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Zusammenfassung

Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik” der

8. Niedersachsischen Regierungskommission hat sich in
seinem Arbeitsprogramm mit einer Reihe von Fragestel-
lungen zur europdischen REACH-Verordnung befasst,
insbesondere mit dem REACH Review 2018 und der
Weiterentwicklung der REACH-Verordnung, den Instru-
menten der Zulassungs- und Beschrankungsverfahren,
der Digitalisierung und der Registrierungspflicht von
Polymeren (Kunststoffen).

Weiterhin wurden Themen, die Schnittstellen zu ande-
ren Arbeitskreisen der 8. Regierungskommission haben,
wie das Thema biologisch abbaubare Kunststoffe, das
chemische Recycling und die Mitteilung der EU-Kommis-
sion zur Schnittstelle Chemikalien-Produkte-Abfall
betrachtet.

Einen breiten Raum nahm die Diskussion der Frage eines
nachhaltigen Umgangs mit Chemikalien ein, wobei die
erzielten Erkenntnisse in die aktuelle Diskussion zur EU-
Chemikalienstrategie eingehen kénnen und dort weiter-
gefiihrt werden sollten.

Zum Thema , Nachhaltige Chemikalienpolitik” wurden
Empfehlungen und Handreichungen fir niedersachsi-
schen Unternehmen in den folgenden Bereichen erar-
beitet und einstimmig verabschiedet:

REACH Review 2018

Zulassungs- und Beschrankungsverfahren
Registrierung von Polymeren
Digitalisierung

Brexit

Ende der REACH-Registrierungspflicht fiir Phase-In
Stoffe

Biologisch abbaubare Kunststoffe
Chemisches Recycling

EU-Chemikalienstrategie

Die Empfehlungen und Handreichungen kénnen dem
Kapitel 9 dieses Berichts und der Internetprdsenz der
8. Regierungskommission entnommen werden.



Abkiirzungen und Glossar

BAUA
BfC
BLAC

CLP

C&L Verzeichnis

(N

DIN EN 13432

ECETOC

ECHA

GHS

IUCLID

JRC

KMU

PCN Portal

PIC

POP

REACH

Anhang XV Dossier

Anhang XVII

RMOA

SDB/SDS
eSDB

SMART 5

Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
Bundesstelle fiir Chemikalien bei der BAUA
Bund-Lander-Arbeitsgemeinschaft Chemikaliensicherheit

Verordnung (EG) 1272/2008 ,Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures”
(,,Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Chemikalien”)

Datenbank mit Informationen zur Einstufung und Kennzeichnung (Classification and Labelling) von
angemeldeten und registrierten Stoffen, die Hersteller und Importeure tGbermittelt haben ohne Pri-
fung der Richtigkeit der Angaben

EU-Chemikalienstrategie fir Nachhaltigkeit
genormtes Priifverfahren fur die Kompostierbarkeit von Verpackungen

Européisches Zentrum fiir Okotoxiditit und Toxiditit von Chemikalien (European Centre for Ecotoxi-
cology and Toxicology of Chemicals)

Europaische Chemikalienagentur (European Chemicals Agency)

Globally Harmonised System (globales einheitliches Einstufungs- und Kennzeichnungssystem fiir che-
mische Stoffe)

IUCLID ist eine Softwareanwendung, mit der Daten zu den inhdrenten und gefahrlichen Eigenschaf-
ten chemischer Stoffe erfasst, gespeichert, gepflegt und ausgetauscht werden kénnen. Die ECHA
entwickelt diese Software gemeinsam mit der OECD.

Joint Research Centre der EU-Kommission

Kleine und mittlere Unternehmen (nicht mehr als 249 Beschéftigte und Jahresumsatz von max. 50
Mio. Euro) gemaR EU-Empfehlung 2003/361

Online Portal fiir die Ubersendung der Mitteilungen tber die Zusammensetzung als gefihrlich einge-
stufter Produkte (PCN engl. Poison Notification Centres)

Prior Inform Content; PIC-VO VO (EG) 649/2012 — rechtzeitige Information des Empfangerlandes bei
dem Export gefahrlicher Stoffe

Verordnung Uber persistente organische Schadstoffe, POP-Verordnung VO (EU) 2019/1021

Verordnung (EG) 1907/2006 — Registrierung, Evaluierung, Authorisierung und Beschrankung von
Chemikalien (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)

Anhang der REACH-Verordnung: Dossiers werden von der ECHA oder den Behdérden der Mitglieds-
staaten erstellt, um Informationen zu einem Stoff zusammenzutragen und zu bewerten.

In Anhang XVII der REACH-Verordnung sind Stoffe aufgefiihrt, die aufgrund unannehmbarer Risiken
fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht oder nur eingeschrankt hergestellt, in Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden dirfen.

Regulierungs-Management-Optionsanalyse, auch Risikominderungs-Optionsanalyse, Instrument zur
Bewertung des regulatorischen Bedarfs

Sicherheitsdatenblatt/ Safety Data Sheet
erweitertes Sicherheitsdatenblatt/extended Safety Data sheet

elektronisches Instrument zur betriebsinternen Bewertung von Nachhaltigkeitserfolgen
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SSbD Safe and Sustainable by Design, Teil der EU-Chemikalienstrategie

SVHC Substances of Very High Concern: die Stoffe der Kandidatenliste der REACH-Verordnung fir das Au-
torisierungsverfahren



1. Einleitung

Die 8. Regierungskommission hat sich im Mai 2018 kon-
stituiert. Gemal Kabinettsbeschluss hatte sie die Auf-
gabe, die Niedersachsische Landesregierung hinsicht-
lich ihrer Strategien zum Thema Nachhaltige Umwelt-
politik und Digitaler Wandel zu beraten. Sie sollte die
Praxiserfahrung der niedersachsischen Wirtschaft in die
Losung von Umweltproblemen einbringen und einver-
nehmlich mit den betroffenen Gruppierungen (Wirt-
schaft, Umweltverbande, Wissenschaft, Kommunale
Spitzenverbande, Gewerkschaften) Empfehlungen an
Politik und Wirtschaft abgeben. In diesem Zusammen-
hang wurden Arbeitskreise zu den folgenden Themen-
feldern eingerichtet:

e Umweltpolitik in Zeiten des Digitalen Wandels
¢ Emissionsrechtehandel

¢ Hemmnisse der Sektorkopplung

¢ Nachhaltige Chemikalienpolitik

e Produktverantwortung und Ressourceneffizienz
¢ Kreislaufwirtschaft

Aufgrund der drangenden Herausforderungen im Zu-
sammenhang mit der EU-Kunststoffstrategie beschloss
die Regierungskommission dariiber hinaus die Einrich-
tung einer ,,AG Kunststoffstrategie”, um ausgewéhlte
Aspekte mit niedersdachsischem Bezug bearbeiten zu
konnen. In diesem Zusammenhang wurde die Firma
Okopol mit der Erarbeitung eines Gutachtens zu zwei
ausgewadhlten Themenfeldern der EU-Kunststoffstrate-
gie beauftragt.

Die besondere Aufgabenstellung erforderte einen brei-
ten gesellschaftlichen Konsens. In der Kommission so-
wie in den Arbeitskreisen und Projektgruppen waren
daher die folgenden Gruppierungen vertreten:

e Wirtschaft

e Wissenschaft

e  Umweltverbande

e Kommunale Spitzenverbande
e Gewerkschaften

e Verwaltung

Die Regierungskommission hat zahlreiche Empfehlun-

gen verabschiedet, die jeweils zeitnah im Internet ver-
offentlicht und seitens des Niedersdchsischen Umwelt-
ministeriums in entsprechende Entscheidungsprozesse
und Initiativen eingebracht wurden.

Mit ihrer letzten Sitzung im Juni 2022 hat die 8. Regie-
rungskommission ihre Arbeiten fristgerecht abgeschlos-
sen. Die Ergebnisse und Empfehlungen der sechs Ar-
beitskreise und der AG Kunststoffstrategie wurden in
Abschlussberichten dokumentiert und einvernehmlich
verabschiedet.

Die 8. Regierungskommission hat empfohlen, die Arbei-
ten in einer 9. Regierungskommission fortzufiihren und
dazu Themenvorschldge erarbeitet.



2. Aufgaben und Ziele

Der AK ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik” hat bereits
2017 im Vorfeld der konstituierenden Sitzung der 8. Re-
gierungskommission seine Arbeiten aufgenommen, um
gezielt den zweiten Review Prozess der europdischen
REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 auf europaischer
Ebene von Beginn an zu begleiten und hierzu Empfeh-
lungen auszusprechen.

In der Folge hat sich der AK jeweils mit den aktuellen
Themenfeldern befasst und hierzu, soweit die Notwen-
digkeit gesehen wurde, Empfehlungen verabschiedet
oder Handreichungen fir Unternehmen erstellt, um nie-
dersachsischen Betrieben Hilfestellung bieten zu kon-
nen.

Breiten Diskussionsraum nahmen zusatzlich Themenfel-
der mit BerGhrungspunkten zu anderen Politikbereichen
wie der Produktverantwortung und der Kreislaufwirt-
schaft ein. So hat sich der AK mit biologisch abbaubaren
Kunststoffen und deren Einordnung in ein System der
Kreislaufwirtschaft von Stoffen und der Moglichkeit der
Weiterentwicklung der biologischen Abbaubarkeit
ebenso befasst wie mit Fragestellungen und Moglichkei-
ten der Weiterentwicklung des Verfahrens des chemi-
schen Recyclings von Kunststoffen.



3. Vorgehensweise

Die 8. Regierungskommission hat auf ihrer Sitzung am
30. Oktober 2018 das vom AK vorgeschlagene Arbeits-
programm gebilligt. Das verabschiedete Arbeitspro-
gramm umfasste folgende Hauptthemenbereiche:

e Behandlung aktueller Themen aus der Umsetzung
vorhandener und neuer Rechtsvorschriften

e Empfehlungen zum REACH Review Prozess
2017/2018

e Ende der REACH Registrierungspflicht fiir Phase-In
Stoffe

e Rahmenbedingungen fiir Zulassungsantrage
e  Regelung von Nanomaterialien unter REACH

e  Auswirkungen von REACH auf andere Rechtsge-
biete und Schnittstellen Chemikalien- Produkte —
Abfall (in Zusammenarbeit mit zwei anderen AKen)

e  Brexit und Chemikalienverfiigbarkeit fir KMU

e Nachhaltiger Umgang mit Chemikalien

e Entwicklung eines fiktiven nachhaltig agierenden
niedersdchsischen Unternehmens als Zukunftsmo-
dell mit einer ganzheitlichen Betrachtung ausge-
wahlter Produkte/Erzeugnisse, der Vorteile fiir das
Unternehmen und der Hemmnisse und Risiken bei
einer Umstellung

e Umgang mit vorhandenen Instrumenten zur Erstel-
lung von Nachhaltigkeitsprofilen durch KMU (ggf.
im Rahmen einer universitdren Studie/Abschlussar-
beit)

e  Betrachtung der Moglichkeiten der Anwendung
des Modells Chemikalienleasing

Diese Themen wurden in insgesamt 17 offiziellen Ar-

beitskreissitzungen behandelt. Die Prioritdtensetzung
erfolgte in Abhangigkeit der aktuellen Entwicklungen.
Nach Riickkopplung mit der 8. Regierungskommission
wurde das Arbeitsprogramm in Details angepasst.

Das vom AK geplante Pilotprojekt zum nachhaltigen Um-
gang mit Chemikalien in Niedersachsen konnte pande-
miebedingt nicht durchgefiihrt werden.



4. REACH - Begleitung der weiteren Umsetzung und Beteiligung an der
Fortentwicklung sowie spezielle Behandlung der REACH-Themen

4.1 REACH Review 2018

Der sogenannte REACH Review 2018 wurde auf Basis ei-
ner gesetzlichen festgeschriebenen Vorgabe des Artikels
117 der Verordnung EG Nr. 1907/2006 (REACH) durch-
gefiihrt, nach der die EU-Kommission und die ECHA dazu
verpflichtet sind, bestimmte Uberpriifungen der durch
REACH etablierten Prozesse vorzunehmen. Daneben
umfasste der REACH Review auch die Umsetzung einzel-
ner Priifauftrage, welche durch Artikel 138 REACH fest-
gelegt wurden (z.B. Uberpriifung der Einfiihrung einer
Registrierungspflicht fir Polymere). Die Ergebnisse des
Reviews wurden in einem Bericht der Kommission liber
die Funktionsweise von REACH veroffentlicht, dem ein
umfassender Bewertungsbericht beigefligt ist. Der ge-
samte Prozess wurde begleitet von zahlreichen themati-
schen Studien, welche den fachlichen Hintergrund fir
den Review als solchen darstellten. Nachfolgend flossen
die Erkenntnisse aus dem Review in die weitere Diskus-
sion auf europdischer Ebene ein. Unter Beteiligung der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und der eu-
ropdischen Chemikalienagentur (ECHA) sollten fiir 16 so-
genannte Action Areas, die im Review Report genannt
wurden, weitere MaBnahmen zur Verbesserung der
REACH-Umsetzung sowie der Erreichung der in REACH
verankerten Ziele erarbeitet werden.

Bereits im Rahmen der 1. Sitzung des AK im April 2018
wurden die Teilnehmenden durch die Vertretung der
Landesregierung liber einzelnen MaRnahmen, mit mog-
licherweise direkten praktischen Auswirkungen auf die
niedersachsischen Stakeholder aus Wirtschaft und Be-
horden informiert.

Wichtige Erkenntnisse waren seinerzeit:

e Die REACH-Verordnung ist grundsatzlich mit allen
ihren Prozessen EU-weit implementiert und Struk-
turen im Bereich der Normadressaten (Marktak-
teure) sowie im Bereich der zustandigen Behorden
in den Mitgliedstaaten sowie bei der EU-Agentur
(ECHA) wurden hinreichend etabliert.

e Dariber hinaus hat sich REACH als wegweisend
auch fir andere Regionen weltweit etabliert, ahnli-
che Rechtsinstrumente zu erlassen, die wesentli-
che Elemente der REACH-Verordnung (ibernehmen

und somit ein hohes Schutzniveau lGber den Gel-
tungsbereich der EU hinaus entfaltet (Beispiele:
China und Korea)

e Die Direktkosten fir Registrierung und Informa-
tionstibermittlung lagen etwas hoher als urspriing-
lich geschatzt (2,3-2,6 Mrd. Euro - 1. und
2. Registrierungsphase); demgegeniiber werden
aber Vorteile von etwa 100 Mrd. Euro im Bereich
des Gesundheits- und Umweltschutzes angenom-
men (im Zeitraum von 25-30 Jahren)

Es wurden zwar auch einige durchaus schwerwiegende
Defizite festgestellt, z.B. formale und inhaltliche Defizite
im Bereich der Registrierungsdossiers oder Mangel in
der nachgeschalteten Informationsweitergabe zu ge-
fahrlichen Stoffen in der Lieferkette. Diese wurden aber
durch FolgemaRnahmen zur besseren REACH-Umset-
zung adressiert und fiihren auch bereits zu Verbesserun-
gen in einzelnen Teilbereichen.

Das Thema wurde auch in den Folgesitzungen immer
wieder aufgerufen, um einzelne Aspekte der aktuellen
Umsetzungsdiskussion zu diskutieren und wiederkeh-
rend auf ihre Relevanz fiir die im AK vertretenen Ak-
teure zu priifen.

Um die weitere Diskussion zu fokussieren, hat der AK
seinerzeit einen Unterarbeitskreis (UAK) ins Leben geru-
fen, um die Themen des REACH Review weiter im Detail
zu begleiten. Ein Ziel war es u.a. Positionen zu entwi-
ckeln, die in der deutschen Debatte zur Begleitung des
Reviews eingespeist wurden, z.B. im Rahmen des Deut-
schen REACH-Kongress im Dezember 2018. Der UAK hat
insgesamt 3 Sitzungen im Jahr 2018 durchgefiihrt und
im Rahmen dessen Empfehlungen erarbeitet, die dem
AK zur dessen 3. Sitzung zur Diskussion Gbermittelt und
dort mit redaktionellen Anderungen verabschiedet wur-
den. Diese wurden der 8. Regierungskommission zur
Diskussion und Verabschiedung zur 2. Sitzung der Kom-
mission im Oktober 2018 Gibermittelt. Diese hat die
Empfehlungen im Anschluss an die Sitzung im Umlauf-
verfahren zum 17. Januar 2019 verabschiedet. Die Emp-
fehlungen wurden im Internetauftritt des Niedersachsi-
schen Ministeriums fir Umwelt, Energie, Bauen und Kli-
maschutz im Abschnitt der Regierungskommission unter
dem AK Nachhaltige Chemikalienpolitik veréffentlicht?.

! (https://www.umwelt.niedersachsen.de/startseite/themen/nachhaltigkeit/8_regierungskommission_nachhaltige_umweltpolitik_und_digitaler_wan-

del/nachhaltige_chemikalienpolitik/nachhaltige-chemikalienpolitik-173274.html)


https://www.umwelt.niedersachsen.de/startseite/themen/nachhaltigkeit/8_regierungskommission_nachhaltige_umweltpolitik_und_digitaler_wandel/nachhaltige_chemikalienpolitik/nachhaltige-chemikalienpolitik-173274.html
https://www.umwelt.niedersachsen.de/startseite/themen/nachhaltigkeit/8_regierungskommission_nachhaltige_umweltpolitik_und_digitaler_wandel/nachhaltige_chemikalienpolitik/nachhaltige-chemikalienpolitik-173274.html

4.2 Zulassungs- und Beschrankungsver-
fahren

Zulassungs- und Beschrankungsverfahren waren fortlau-
fende Themen, welche wiederholt aufgerufen wurden.
Dabei befasste sich der AK sowohl mit der grundsatzli-
chen Struktur des Zulassungsverfahrens und auch der
Rolle von Vorlduferprozessen wie der Risk Management
Option Analyse (RMOA) sowie der Verknlpfung von Zu-
lassungs und Beschrankungsverfahren.

Der AK hat hierzu eine Empfehlung fiir eine Entschei-
dungshilfe zwischen den Regulierungsalternativen ,Be-
schrankung” und ,,Zulassung” der Verordnung (EG)
1107/2006 (REACH-Verordnung) mit Stand vom 27. Ok-
tober 2020 erarbeitet und an die Regierungskommission
zur Verabschiedung weitergeleitet.

In Hinblick auf die Empfehlung des AK zu diesem Thema
erscheint es notig, abhangig von der Entwicklung des
Revisionsprozesses ggf. in 2022 eine Neubewertung der
Situation in Hinblick auf Zulassung und Beschrankung
vorzunehmen, da die Neustrukturierung dieser beiden
Prozesse wesentlicher Bestandteil der aktuell in 2022 in
Planung befindlichen REACH-Revision sein wird.

Weiterhin hat sich der AK immer wieder mit Fragestel-
lungen im Zusammenhang mit konkreten Zulassungs-
und Beschrankungsverfahren befasst. Dazu zdhlen:

e  Zulassungen von Chrom VI-Verbindungen und da-
mit verbundene Folgeprozesse

e Notifizierungspflichten nachgeschalteter Anwender

e Vollzug der Anwendungsbedingungen und deren
Umsetzung im Arbeitsschutz

Thema der Diskussionen waren insbesondere die Her-
ausforderungen, die fiir Nutzer von Chrom VI-Verbin-
dungen bestehen, die von den Zulassungsinhabern erar-
beiteten MaRnahmen umzusetzen und ihrer gesetzli-
chen Pflicht zur Notifizierung nachzukommen.

Ein wichtiger Aspekt dabei war, dass viele gewerbliche
Nutzer nicht hinreichend mit den Prozessen vertraut
sind und ggf. mit der Umsetzung auch tiberfordert sein
kénnten. Es wurde zudem thematisiert, dass die recht
komplexen Zulassungsentscheide und Lieferketten auch
fiir den Vollzug sehr herausfordernd sind und eine Uber-
prifung von MaRnahmen vor Ort moglicherweise nicht
hinreichend erfolgen kann, da unklar ist, welche konkre-
ten MaBnahmen von den nachgeschalteten Anwendern
umgesetzt sein missen. Der Formulierung konkreter An-
forderungen einschlieBlich der jeweiligen Adressaten in
Zulassungsbescheiden und Beschrdankungsregelungen
kommt damit eine entscheidende Bedeutung zu.
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Beschrankungsvorschlag fiir absichtlich zugesetzte
Mikrokunststoffe

Im AK wurde der anvisierte Geltungsbereich umfassend
erortert und Vorschlage der ECHA, welche den Be-
schrankungsvorschlag auf européischer Ebene federfiih-
ren erarbeitet hat, wurden thematisiert. Vor allem
wurde die Definition von ,,Mikroplastik” als problema-
tisch fiir Marktakteure eingeschatzt; auRerdem befiirch-
teten diese eine starke Belastung durch umfangreiche
Berichtspflichten.

Der seit 30. Januar 2019 als Anhang XV Dossier im Ver-
fahren befindliche Beschrankungsvorschlag fir absicht-
lich zugesetzte Mikrokunststoffe in Erzeugnissen wurde
im AK ausfihrlich im Hinblick auf Belastungen und
Handlungsmoglichkeiten fir niedersachsische Unterneh-
men diskutiert.

Der AK hat beschlossen, dass auf Grund des weit gefa-
cherten Anwendungsbereiches eine Fokussierung auf
Themen mit Bedeutung fir niedersédchsische Unterneh-
men erforderlich ist. Hierzu kdnnten auf Basis der 6f-
fentlich verfigbaren Stellungnahmen wichtige Themen-
felder fur Niedersachsen identifiziert werden. Die Dis-
kussion hat allerdings auch ergeben, dass eine spezifi-
sche niedersachsische Betroffenheit nicht gegeben ist.
Der AK hat deshalb das Verfahren kontinuierlich beo-
bachtet und nach ausfiihrlicher Diskussion

e auf Grund der Komplexitat des Vorschlags,

e der vielfiltigen Betroffenheit aller Branchen tber
die Chemiebranche hinaus,

beschlossen, die weitere Entwicklung des Beschran-
kungsvorschlags nur noch zu beobachten und nach Ver-
abschiedung desselben liber die Notwendigkeit, Emp-
fehlungen fir die Umsetzung in niedersachsischen Un-
ternehmen auszusprechen, erneut zu beraten. Bei Ab-
schluss der Arbeiten des AK lag eine Ergdnzung des An-
hangs XVII der REACH-Verordnung zur Beschrankung
von Mikroplastik nicht vor.

4.3 Registrierung von Polymeren

Polymere sind aktuell nach MaRgabe der europdischen
REACH-Verordnung von der Registrierungspflicht ausge-
nommen. Es existiert stattdessen die Pflicht zur Regist-
rierung der Monomere.

Der Gesetzestext von REACH sieht eine Uberpriifung
dieser Ausnahme vor (Art. 138 Unterabsatz 2). In den
Jahren 2013 und 2015 wurden erste Studien dazu von
der EU-Kommission beauftragt, ohne dass sie zu regula-
torischen Konsequenzen fihrten. 2019 wurde eine wei-
tere Aktivitat gestartet mit dem klaren Ziel, einige Poly-
mere, genannt ,polymers requiring registration’ (PRR) in



eine Registrierungspflicht zu fihren. Im Gesprach waren
ca. 10% der Polymere. 2020 wurde dieses Ziel als Teil
der ,Chemicals Strategy for Sustainability’ (CSS) bestatigt
und ein Zeithorizont bis 2022 zur Ausarbeitung von re-
gulatorischen Vorschlagen, ein Inkrafttreten ca. 2023
und erste Registrierungen fur 2024/25 in Aussicht ge-
stellt.

Regularien auflerhalb Europas unterwerfen Giberwie-
gend nur neue Polymere einer Registrierungspflicht mit
Datenanforderungen. Es gelten gestaffelte Ansatze und
die Anwendung eines ,Polymer of Low Concern‘ (PLC)
Prinzips. Fiir solche Polymere, meistens Kunststoffe
(,Plastik’), sind in der Regel Ausnahmen oder reduzierte
Anforderungen vorgesehen. Eine Registrierung von Mo-
nomeren mit vollem Datensatz ist nicht verpflichtend
vorgegeben.

Die 8. Niedersachsische Regierungskommission hat den
AK gebeten, die diesbezlgliche Entwicklung in Europa
im Rahmen der REACH-Verordnung zu beobachten und
im Bedarfsfall hierzu Empfehlungen auszusprechen.

Die Vorschlage, die augenblicklich diskutiert werden,
konnen hohe Belastungen fiir Industrie (besonders der
KMU) und Behorden durch eine groRe Zahl an zu regist-
rierenden Polymeren zur Folge haben. Mdogliche Lo-
sungsvorschldge beinhalten:

e Einen gestuften Ansatz mit Beriicksichtigung von
Ausnahmen fiir ,Polymers of Low Concern’ und Po-
lymere Vorlaufer

e Gruppierung nach Ahnlichkeit und Registrierung
entsprechender Polymergruppen

e Nachvollziehbare und auf intrinsisch chemische
Gefahrdungspotenziale fokussierte Kriterien fir re-
gistrierungspflichtige Polymere (,Polymers requi-
ring registration’)

e einfaches Notifizierungssystem
e zielgerichtete risikobasierte Testanforderungen

Zur Fokussierung der aktuellen Diskussion und zur Be-
schrankung des Mehraufwandes auf fiir den Schutz-
zweck relevante Polymere wird die Beriicksichtigung der
folgenden Eckpunkte als wichtig angesehen:

Polymere sind komplexe Produkte. Ein 1:1 Transfer der
bestehenden Prinzipien fir Substanzen auf Polymere ist
nicht angeraten. Eine 1:1-Ubertragung allein der Sub-
stanz-ldentitat wiirde die Anzahl der zu registrierenden
Substanzen auf Millionen erhdhen, im Extremfall misste
jede hergestellte Charge separat als neues Polymer mit
dem entsprechend jeweils chargenspezifischen Testda-
tensatz erstellt werden. Sollten die Testanforderungen
ebenfalls 1:1 Gbertragen werden, wiirden Millionen
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Tierversuche ohne Mehrwert fir Mensch und Umwelt
durchgefiihrt werden.

Bei Polymeren sollte das Merkmal der ,Ahnlichkeit’ (,Si-
milarity') anstelle von ,Gleichheit’ (,Sameness’‘) ange-
wandt werden, um die Substanz zu beschreiben. Denk-
bar sind eine dhnliche chemische Struktur und/oder
ahnliche physikalisch-chemische Eigenschaften sowie
dhnliche Gefahrdungen fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt; ein entsprechendes Schema wurde von
ECETOC erarbeitet.

Die Registrierung von Polymeren sollte begrenzt werden
auf Polymere mit nachgewiesenen intrinsisch chemi-
schen Gefdahrdungseigenschaften.

Folgende Ausnahmen von einer Registrierungspflicht
sollten in Betracht gezogen werden:

e ,Polymers of Low Concern’ (PLC)
e Polymere Vorlaufer (,polymeric precursors’)

e Einflhrung eines pragmatischen und fokussierten
Identifikationsschemas

e Keine Aufnahme von Kriterien, die tber die intrin-
sisch chemischen Gefahrdungseigenschaften hin-
ausgehen (z.B. Entsorgung)

Polymere sollten in Gruppen registriert werden. Hierzu
sollte die oben beschriebene Ahnlichkeit herangezogen
werden.

Registrierungsanforderungen fiir Polymere sollten von
einem risikobasierten Bewertungsansatz ausgehen und
die spezifischen Eigenschaften der Gruppe sowie Regist-
rierungen verwandter Substanzen berlicksichtigen.

Eine Begrenzung der Anzahl an Tierversuchen durch ent-
sprechende Vorgaben sollte in die Betrachtung einbezo-
gen werden.

Der AK hat zu diesem Thema die folgende Empfehlung
ausgesprochen:

Die Bundesregierung wird gebeten, bei den weiteren
Beratungen zur Einfihrung einer Registrierungspflicht
fir Polymere die genannten fachlichen Argumente in
den Beratungsprozess einzubringen. Ziel ist es, die Be-
lastungen flr alle Beteiligten unter besonderer Berlick-
sichtigung von KMU auf das umweltpolitisch notwen-
dige MindestmaR unter Berlcksichtigung des Gefahr-
dungspotentials von Polymeren zu begrenzen.



4.4 Digitalisierung

Der AK hat sich im Rahmen einer Unterarbeitsgruppe
der ,Digitalisierung von Prozessabldufen in der Chemi-
kaliensicherheit” gewidmet und kommt damit einem
Auftrag der Regierungskommission nach. Fir die Emp-
fehlung zu diesem Thema diskutierte der AK den durch
die Unterarbeitsgruppe erstellten Entwurf im Zeitraum
vom Marz bis November 2019. Die Empfehlung wurde in
der Sitzung am 19. November 2019 finalisiert.

Das Thema Digitalisierung spielte bereits bei der Imple-
mentierung der REACH-Verordnung eine zentrale Rolle,
um die Anforderungen dieser Verordnung umsetzen zu
kdnnen. Gefolgt von einer Ziel-/Aufgabenbeschreibung
befasst sich die Empfehlung mit Verbesserungspotenzia-
len im Bereich der Chemikaliensicherheit hinsichtlich
digitaler Prozesse: Wo funktionieren diese gut, wo wird
Verbesserungspotenzial gesehen. Hierzu hat der AK an
geeigneten, ausgewdhlten Beispielen den Ist-Zustand
und den Handlungsbedarf zusammengefasst. Als ein An-
wendungsbeispiel wurde die Registrierung und der da-
mit verbundene elektronische Datenverkehr analysiert.
In einem weiteren Anwendungsbeispiel wurde die Wei-
tergabe von Informationen zu Stoffen und Gemischen in
der gewerblichen Lieferkette dargestellt. Die Informatio-
nen zu Artikel 45 in Verbindung mit Anhang VIl der CLP-
Verordnung bildeten ein drittes Anwendungsbeispiel. In
allen drei Beispielen wurden die Vorteile der elektroni-
schen Kommunikation sowie Verbesserungspotentiale
zur Steigerung von Effizienz und Effektivitat dargestellt.

Folgende Empfehlungen hat der AK fiir die drei Beispiele
formuliert:

Registrierung

Der Prozess der Digitalisierung ist beim Registrierungs-
prozess nach der REACH-Verordnung weit fortgeschrit-
ten. Verbesserungspotentiale sind nur in geringem
Male erkennbar.

Der AK empfiehlt der ECHA, die zusétzlichen Pflichtfel-
der bei IUCLID-Updates optisch, z. B. durch eine farbli-
che Unterlegung, erkennbar zu gestalten. Dies wiirde
die Uberarbeitung der Dossiers erleichtern.

Zusatzliche Pflichtfelder sollten sich grundsatzlich an
den inhaltlichen Anforderungen des Artikels 22 der
REACH-Verordnung orientieren und keine dariberhin-
ausgehenden Anforderungen enthalten.

Informationen in der gewerblichen Lieferkette

Im Vergleich zum Registrierungsprozess ist die Digitali-
sierung bei der Informationsweitergabe in der Liefer-
kette deutlich geringer ausgepragt. Dies betrifft sowohl
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die Erstellung und das zugehorige Format als auch die
Ubermittlung der Informationen.

Der AK empfiehlt der ECHA, ein einheitliches IT-Format
fur SDB/eSDB vorzugeben (analog der IUCLID Felder).
Dies wird als erster notwendiger Schritt angesehen, um
Daten in ein allgemein versendbares Ubertragungsfor-
mat wie beispielsweise XML umzuwandeln.

Mitteilungen nach Art. 45 in Verbindung mit Anhang
VIl der CLP-Verordnung

Der AK begriiRt die Einrichtung des PCN2-Portals. Mit
dem Portal wird angestrebt, die Anforderungen und
Handhabungen der Informationen in den europdischen
Landern einheitlich zu gestalten. Allerdings ist es mog-
lich, dass die Mitgliedstaaten sich vorbehalten, zusatzli-
che Anforderungen zu stellen oder Gebiihren zu erhe-
ben.

Der AK empfiehlt, darauf hinzuwirken, dass keine zu-
satzlichen Anforderungen, die tber die Anforderungen
im PCN-Portal hinausgehen, gestellt werden sollen.

Weitere, als erforderlich angesehene Anpassungen oder
Anderungen des Artikels 45 Anhang VIl der CLP-Verord-
nung sollten nach Auffassung des AK gebiindelt werden
und frihestens 12 Monate nach Beginn des regularen
Betriebs des PCN-Portals erfolgen, um Erfahrungen aus
dem Produktivbetrieb des Portals einbeziehen zu kon-
nen.

4.5 Brexit

Der AK hatte im Rahmen des Austritts des Vereinigten
Konigreichs (UK) aus der EU eine Handlungshilfe mit
dem Titel ,,Brexit und REACH: Handlungshinweise zur Si-
cherstellung der zukiinftigen Versorgung mit Chemika-
lien aus dem Vereinigten Konigreich” erstellt.

Nach dem Austritt UKs am 31. Januar 2020 begann die
Ubergangfrist bis zum 31. Dezember 2021, in der die EU
und UK Einzelheiten des Austritts verhandelten und
diese mit einem Austrittvertrag abschlossen. Die durch
den AK erstellte Handlungshilfe befasste sich vor allem
mit der europaischen Chemikalienregulierung unter
REACH und die damit verbundenen Hirden fiir den zu-
kiinftigen Handel zwischen UK und EU.

Durch den Austritt fanden sich Hersteller und Handler
von Chemikalien und Erzeugnissen in einer neuen Rolle
als Importeur wieder. Durch die Rolle als Importeur er-
geben sich theoretisch unter REACH die entsprechenden
Verpflichtungen zur Registrierung von Stoffen.



Den Betroffenen wurde empfohlen sich friihzeitig mit
ihrer neuen Rolle auseinanderzusetzen, um die Ver-
kehrsfahigkeit lhrer Produkte nicht zu gefahrden. Sobald
UK das EU-REACH-System verlassen hatte, wurden EU-
Unternehmen, die sich auf REACH-Registrierungen von
britischen Zulieferern verlassen, zu Importeuren gemaf
EU-REACH-Verordnung und unterlagen daher u. U. Re-
gistrierungsanforderungen. Bei Lieferungen aus UK war
der EU-Abnehmer bisher nachgeschalteter Anwender
des registrierten Stoffes. Ab dem Brexit war der jewei-
lige Stoff somit NICHT registriert. Der EU-Abnehmer
konnte zum Beispiel den Lieferanten wechseln (Herstel-
ler/Importeur in der EU, Nicht-EU-Hersteller mit Allein-
vertreter in der EU-27) oder den Stoff als Importeur re-
gistrieren (Registrierungsgebiihr, Daten- und Kostentei-
lung, Zeitaufwand).

Alternativ konnten Hersteller in UK ihre Herstellungsta-
tigkeit auf dem Wege des (, klassischen”) Legal Entity
Change durch Ubernahmen, Verlagerungen oder kon-
zerninternen Transfers vor dem Brexit in die EU verle-
gen. Auch die Ubertragung einer Registrierung auf einen
EU-Alleinvertreter nach dem Brexit ist fir einen Herstel-
ler in UK eine Moglichkeit, seine Kunden weiterhin be-
liefern zu kdnnen, ohne dass diese Registrierungsver-
pflichtungen erfiillen mussten.

Grandfathering: Aktuell kdnnen bestehende EU-Regist-
rierungen von UK Unternehmen in das neu auszugestal-
tende UK-REACH Ubertragen werden. Um von dieser

Moglichkeit Gebrauch machen zu kdnnen mussten
grundlegende Informationen bis zum 30. April 2021
Ubermittelt werden.

Die kompletten Datenanforderungen missen innerhalb
von Ubergangfristen zwischen 2 und 6 Jahren (ibermit-
telt werden.

DUIN (Downstream User Import Notification): Als UK
Nutzer von Stoffen, welche nur in der EU registriert sind,
ergibt sich eine Registrierungspflicht durch den neuen
Status als Importeur. Um dieser Herausforderung zu be-
gegnen, wurde die DUIN ins Leben gerufen. Fiir Importe
aus der EU ist ab 1. Januar 2021 eine Registrierung in UK
erforderlich, aber es gibt Ubergangsfristen fiir UK-Unter-
nehmen, die bisher schon entsprechende Stoffe aus der
EU importieren. Diese UK-Unternehmen mussten bis
zum 27. Oktober 2021 eine Meldung (Downstream User
Import Notification, DUIN) an UK Uber ihre Absicht ma-
chen, weiterhin Stoffe aus der EU zu importieren. Eine
neue Registrierung muss nun innerhalb von 2, 4 bzw. 6
Jahren nach dem Stichtag 28. Oktober 2021 bei der UK
Behorde eingereicht werden. Eine Alternative ist die Re-
gistrierung eines von einem EU-Unternehmen eingesetz-
ten Alleinvertreters im UK.

Im Rahmen der Erarbeitung der Handlungshilfe wurde
folgendes FlieBschema zur Entscheidungshilfe erstellt.

Bestandsaufnahme der in GroBbritannien
gekauften chemischen Produkte

Bestandsbewertung

andere Situation
(geringes Volumen,
Polymer, befreit, ...)

alle relevanten Stoffe
durch EU-Registrierung

Sicherstellung der zukiinftigen Versorgung

\/ alternativen Lieferanten mit REACH-Registrierung identifizieren ‘/
REACH-Rolle des Importeurs annehmen (registrieren)

Bestitigung vom
Lieferanten erhalten

Importeur

Lieferant Ubertragt die REACH-Registrierung an EU-OR oder

Bestitigung vom
Lieferanten erhalten
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4.6 Ende der REACH-Registrierungs-
pflicht fiir Phase-In Stoffe

Auf Grund des Ablaufs der letzten Registrierungsphase
nach MaRgabe der REACH-Verordnung am 31. Mai 2018
und in Erganzung der im Rahmen des Arbeitskreises , Eu-
ropdische Chemikalienpolitik” der 7. Regierungskommis-
sion initiierten Aktivitdten

e in Form von Informationsveranstaltungen der In-
dustrie- und Handelskammern Bremen und Nieder-
sachsen sowie

e von betrieblichen Einzelberatungen

hat sich der AK in der zweiten Halfte des Jahres 2017 mit
moglichen kurzfristigen Unterstiitzungsmoglichkeiten
fiir betroffene niederséachsische Betriebe befasst. Dazu
wurde der vom Vertreter des REACH Hamburg Netzwer-
kes dort erarbeitete Flyer ,REACH 2018: Keine Registrie-
rung aber trotzdem rechtskonform?“ als geeignetes In-
strument identifiziert, um auch niedersachsische Be-
triebe rechtzeitig vor Fristablauf letztmalig zu beraten.

Der AK hat den zur Verfligung gestellten Flyer Gber die
Teilnehmenden im AK niedersachsischen Firmen und
Behorden als Beratungsunterlage zur Verfligung gestellt.
Der Flyer ist im Kapitel 9 dieses Berichts enthalten.

4.7 Nanomaterialien und Registrierungs-
pflicht

Die EU-Verordnung 2018/1881 vom 3. Dezember 2018
zur Anderung der Anhange |, lll, VI, VII, VIII, IX, X, Xl und
Xll der EU-REACH-Verordnung (Verordnung (EG) Nr.
1907/2006) hat Pflichten zur Registrierung von Nanoma-
terialien begriindet, die von betroffenen Unternehmen
ab dem 1. Januar 2020 einzuhalten waren. Nanoformen
von Stoffen kénnen spezifische toxikologische Profile
und Expositionsmuster aufweisen, so dass eine spezifi-
sche Risikobewertung und angemessene Risikomanage-
mentmaBnahmen erforderlich sind. Grundsatzlich gilt,
dass die Nano-Eigenschaft als ein Charakterisierungs-
merkmal betrachtet wird. Aus diesem Grund sollen Na-
noformen zusammen mit der Bulkform (Bulk: Nicht-
Nano-Material) eines Stoffes in einem Dossier registriert
werden, wobei sich die Tonnage aus der Summe aller
Formen ergibt.

Der AK hat nach einem Zeitraum von 1,5 Jahren nach in
Kraft treten der diesbeziiglichen Anderung die Bundes-
stelle fir Chemikalien (BfC) bei der Bundesanstalt fiir Ar-
beitsschutz und Arbeitsmedizin als nationalen Knoten-
punkt gebeten, zu den Erfahrungen der neuen Registrie-

3 Modifikation des Kohlenstoffs mit zweidimensionaler Struktur
4 ECHA Questions and Answers #1838
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rungspflicht fir Nanomaterialien zu berichten. Die Ver-
tretung der BfC hat im Oktober 2021 zum Sachstand
vorgetragen und ist zusatzlich auf den Ankniipfungs-
punkt zum Anhang Il der REACH-Verordnung (Anforde-
rungen an Sicherheitsdatenblatter) und die aktuelle Dis-
kussion zur Definition von Nanomaterialien eingegan-
gen.

Mit Stand Oktober 2021 wurden zu 130 Stoffen nanos-
pezifische Informationen eingereicht. Zu 441 Registrie-
rungsdossiers wurden Updates eingereicht. Die funf
haufigsten Stoffe, zu denen ein nanospezifisches Update
eingereicht wurde, sind: Siliziumdioxid, Industrieruf3, Ti-
tandioxid, Eisentrioxid und Hydroxid-Oxide sowie Gra-
phen3.

Von Bedeutung ist in diesem Zusammenhang, dass, er-
zeugt ein nachgeschalteter Anwender eine (neue) Nano-
form, dies keine Herstellung nach Artikel 6 der REACH-
Verordnung ist.* Allerdings obliegen dem nachgeschalte-
ten Anwender die Prifpflichten nach den Artikeln 37
und 38 der REACH-Verordnung, zum Beispiel die Pri-
fung, ob

e die Verwendung lber die Registrierung abgedeckt
ist,

e die Kommunikation der Verwendung in der Liefer-
kette sichergestellt ist,

e die Erstellung eines eigenen Stoffsicherheitsberich-
tes erforderlich ist,

o die Uberarbeitung des Sicherheitsdatenblattes not-
wendig ist, und

e die Meldung an die ECHA notwendig ist.

4.8 Fazit

Anderungen der rechtlichen Anforderungen im Bereich
der Regelungen zur Chemikaliensicherheit haben kom-
plexe Auswirkungen auf nicht nur eine Branche und be-
durfen zur Abschatzung der Konsequenzen fur die (nie-
dersdchsischen) Wirtschaftsteilnehmer jeweils eines
ausreichend bemessenen zeitlichen Vorlaufs.

Der AK hat zu den Themenkomplexen Empfehlungen
ausgesprochen

e REACH Review Prozess 2018
e  Zulassungs- und Beschrankungsverfahren
e  Registrierung von Polymeren

e Digitalisierung



und Hilfestellungen zu
e  Brexit
e Ende der Registrierungspflicht fir Phase-In-Stoffe

fir niedersachsische Unternehmen erarbeitet und
diesen zur Verfligung gestellt.

5. Schnittstellen mit anderen
Arbeitskreisen der
8. Regierungskommission

5.1. Biologisch abbaubare Kunststoffe

Die 8. Niedersachsische Regierungskommission hat den
AK beauftragt, die aktuelle Diskussion der Bewertung
abbaubarer/kompostierbarer Kunststoffe zu verfolgen
und hierzu Empfehlungen zu verabschieden, sofern dies
als sinnvoll angesehen wird.

Die Diskussion um die Vorteilhaftigkeit von sogenannten
Biokunststoffen wird aktuell teilweise kontrovers ge-
fihrt. Biokunststoffe werden als mogliche Alternative zu
konventionellen Kunststoffen betrachtet; ihre Entsor-
gung und ihr Abbauverhalten in der Natur werden auch
kritisch gesehen.

Der AK hat zur Fokussierung der Diskussion und zur Wei-
terentwicklung folgende Empfehlungen verabschiedet:

e Entgegen der verbreiteten 6ffentlichen Wahrneh-
mung erfolgt der Abbau von biologisch
abbaubaren Kunststoffen in der Umwelt nicht in
ausreichendem Male, und deshalb muss auch der
Eintrag von biologisch abbaubaren Kunststoffen in
die Umwelt vermieden werden. Die Wirtschaftsbe-
teiligten werden in der Verantwortung gesehen,
die Verbraucher lGiber negative Auswirkungen von
Littering (Vermillung) und unsachgemaRer Entsor-
gung von biologisch abbaubaren Kunststoffen auf
Basis der derzeit verflighbaren Daten zu informie-
ren.

e Bei der beabsichtigten Zersetzung von Produkten
aus biologisch abbaubaren Kunststoffen spielen die
Beschaffenheit der Additive und mogliche Metabo-
liten eine Rolle fur deren Umweltvertraglichkeit.
Diese sollten in die Beurteilung der biologischen
Abbaubarkeit miteinbezogen werden.

e  Bei einer moglichen Bildung von Mikroplastik aus
biologisch abbaubaren Kunststoffen sind negative
Effekte auf die Umwelt zu erwarten. Forschungs-
vorhaben zur Untersuchung der Bildung von Mikro-
plastik aus biologisch abbaubaren Kunststoffen
sollten deshalb initiiert werden. Abhangig von den
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Ergebnissen ist eine Anderung der Norm DIN EN
13432 anzustreben.

Ziel des Abbaus von biologisch abbaubaren Kunst-
stoffen muss eine nachgewiesene vollstandige Mi-
neralisation unter jeweils realitdtsnahen Bedingun-
gen sein.

e Solange Probleme wie ein unsachgemaBer Umgang
von Verbrauchern und ein vollstandiger Abbau in
der Umwelt nicht geklart sind, ergibt sich kein ge-
nereller Vorteil der Nutzung von biologisch abbau-
baren Kunststoffen gegeniliber konventionellen
Kunststoffen. Die 6kologische Vorteilhaftigkeit des
Einsatzes von biologisch abbaubaren Kunststoffen
sollte deshalb anwendungsbezogen vor einer
Markteinfiihrung von den jeweiligen Produkther-
stellern geprift werden, bevor dies beworben
wird. Aspekte der 6kologischen Vorteilhaftigkeit
kénnen beispielsweise sein: Wiederverwendungs-
bzw. (roh)stoffliche Verwertungsmaoglichkeiten,
der CO2-Fussabdruck und der Energieaufwand, um
eine Bezugsmenge herzustellen.

5.2. Chemisches Recycling

e Die Weiterentwicklung von Verwertungsverfahren
fir Kunststoffabfalle entbindet nicht von Anstren-
gungen, das mit dem Green Deal der EU-Kommis-
sion angestrebte Ziel zu erreichen. Das sind insbe-
sondere:

a. eine abfallarme Produktgestaltung,

b. die moglichst lange Verwendung eines Produkts
fir dessen urspriinglichen Zweck (z.B. durch die
Moglichkeit zu Reparierbarkeit, die Vorbereitung
zur Wiederverwendung als in der Abfallhierarchie
hoherwertige Behandlung),

c. der Verringerung der Komplexitat auf Produkt-,
Material- und sogar auf Molekilebene.

e Generell sollte bei der Umsetzung von ,, Design-fir
Sustainability” Bestrebungen sowohl die Input-An-
forderungen von chemischen als auch von mecha-
nischen Recyclingverfahren Berticksichtigung fin-
den. Funktionale Anforderungen an das Endpro-
dukt sind dabei sicherzustellen.

e Vom Grundsatz her bestimmen nach Sammlung
und Sortierung der Reinheitsgrad und die Vielfalt
der Kunststoffe, die in einer Abfallfraktion enthal-
ten sind, das beste geeignete Verfahren. Diese
Aktivitat kann durch die Bereitstellung definierter
Zielqualitaten im Rahmen des Qualitdtsmanage-
ments flr bestimmte mogliche Anwendungen un-
terstlitzt werden, an denen Recyclingunternehmen
sich orientieren kénnen.

e Bei einem Vergleich unterschiedlicher Verwer-
tungs- und Riickgewinnungsverfahren ist eine



ganzheitliche Betrachtung des Abfall-/Stoffstromes
von den Verfahren der Sortierung und Vorbehand-
lung bis zur Bereitstellung fiir die erneute Nutzung
erforderlich. Standards fir vergleichbare Bilanzie-
rungen sind zu beachten bzw. weitergehend zu
spezifizieren.

e Beieiner 6kobilanziellen Betrachtung eines Verfah-
rens sollten nicht nur einzelne Okobilanz Parame-
ter wie beispielsweise die Klima-Wirkung (CO»-
Aquivalent), sondern alle fir die moglichen Um-
weltwirkungen des Verfahrens relevanten Parame-
ter einbezogen werden, um ein aussagekraftiges
und vergleichbares Ergebnis zu erhalten.

e Die Wirksamkeit als Senke fiir regulierte Stoffe in
den Abfall-Kunststoffen ist bei einem Verfahrens-
vergleich ebenfalls zu bericksichtigen. Dabei ist je-
weils die gesamte Behandlungskette inklusive
moglicher spezifischer Vorbehandlungsprozesse zu
betrachten.

Der vollstandige Text der Empfehlungen zum Chemi-
schen Recycling ist im Kapitel 9 enthalten.

5.3 Schnittstelle Chemikalien — Produkte
— Abfall

Im Januar 2018 wurde die Mitteilung der Kommission
Uber die Umsetzung des Pakets zur Kreislaufwirtschaft:
Optionen zur Regelung der Schnittstelle zwischen Che-
mikalien-, Produkt und Abfallrecht veroffentlicht. Die
Mitteilung ,,analysiert die vier kritischsten Probleme, die
an der Schnittstelle zwischen Chemikalien-, Produkt-
und Abfallrecht identifiziert wurden, und inwieweit
diese die Entwicklung einer Kreislaufwirtschaft behin-
dern®. Die Roadmap wurde am 27. Januar 2017 verof-
fentlicht, die Stakeholder Conference wurde von der EU-

Kommission und dem Europaischen Wirtschafts- und So-
zialausschuss (EESC) am 9. and 10. Marz 2017 veranstal-
tet. Die ,Stakeholder Consultation” auf EU-Ebene wurde
im April 2017 begonnen und endete am 7. Juli 2017.Der
AK hat sich in seiner Sitzung am 11. Dezember 2017 mit
der Schnittstelle befasst und ausgehend von den vier
Problemkreisen tber das weitere Vorgehen im AK bera-
ten:

Ausreichende Informationen Uber besorgniserre-
gende Stoffe in Produkten und im Abfall

e  Status dieser Stoffe in recycelten Materialien und
daraus erstellten Produkten

e Unsicherheit Gber den Abfallbegriff in den Regulie-
rungen und dessen Abgrenzung

e Schwierigkeiten bei der Anwendung der EU-Abfall-
klassifizierungsmethode und deren Einfluss auf die
Recyclierbarkeit von Materialien

Die Themenfelder Chemikalien und Produkte werden
dabei fiir den AK flr geeigneter angesehen als das
Thema Recycling. Eine isolierte Betrachtung der Schnitt-
stellen allein durch den AK ist nicht moglich. Eine
exemplarische Befassung wurde stattdessen in einem
Produkt bezogenen Kontext aulRerhalb des AKes von der
8. Regierungskommission in Aussicht gestellt.

5.4 Fazit

Mit der Weiterentwicklung der Vernetzung der Themen-
bereiche Chemikalien, Abfallbehandlung und -verwer-
tung sowie der Produktgestaltung kdnnen Schnittstellen
nicht mehr fachbereichsbezogen diskutiert werden, son-
dern bediirfen einer rechtsbereichsiibergreifenden Be-
handlung.

5 MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT, DEN RAT, DEN EUROPAISCHEN WIRTSCHAFTS- UND SOZIALAUSSCHUSS UND DEN
AUSSCHUSS DER REGIONEN tiber die Umsetzung des Pakets zur Kreislaufwirtschaft: Optionen zur Regelung der Schnittstelle zwischen Chemikalien-,

Produkt- und
Abfallrecht (COM(2018) 32 final, 16.01.2018
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6. Weitere Themenfelder

6.1 Selbsteinstufung und Lieferketten-
kommunikation

Der AK hat sich u.a. im Rahmen des REACH-Reviews
2018, des Brexits und der Digitalisierung mit den The-
men Selbsteinstufung und Lieferkettenkommunikation
befasst.

Aufgefallen ist, dass die CLP-Datenbank (C&L Verzeich-
nis), in die Selbsteinstufungen der registrierenden Un-
ternehmen gemeldet werden, sehr inkonsistente Klassi-
fizierungen liefert, wobei teilweise fiir potentielle Nut-
zer nicht transparent ist, ob die Stoffe selbst oder Pro-
dukte mit diesen Stoffen zur Klassifizierung gemeldet
worden sind.

Harmonisierte Klassifizierungen (Anhang VI Tabelle 3
der CLP-Verordnung) haben eindeutige Grundlagen und
sind fiir regulatorische Bewertungen bevorzugt heranzu-
ziehen.

Insbesondere die Lieferkettenkommunikation ist ein
Schlisselthema, das den AK immer wieder beschéftigt,
da alle Regularien Auswirkungen auf die Lieferkette ha-
ben. Besonderer Fokus ist deshalb auf Sicherheitsdaten-
blatter zu legen, da sie das Hauptmittel der Kommunika-
tion zwischen Hersteller und nachgeschalteten Anwen-
dern darstellen.

6.2 Behandlung des Themas Nachhaltige
Chemikalienpolitik

Der AK ,Nachhaltige Chemikalienpolitik” hat sich erst-
malig in seiner Sitzung am 4. April 2018 mit dem Thema
befasst. Anhand eines Impulsvortrags der Leuphana Uni-
versitat Lineburg, der aufzeigt, dass allein auf dem EU-
Markt mehr als 100.000 Chemikalien auf dem Markt
sind, und die weltweiten Konsequenzen einer weitrau-
migen Verteilung von Erzeugnissen, die Chemikalien als
Additive enthalten, betont, werden die Bedeutung eines
funktionierenden Recyclings und des Erhalts von Wert-
stoffen im Wertschopfungskreislauf thematisiert. Auch
erfolgt eine erste Einordnung der biobasierten Kunst-
stoffe im Verhaltnis zu Kunststoffen aus fossilen Roh-
stoffen unter dem Aspekt der Nachhaltigkeit.

Die ,Nachhaltige Chemie” geht deutlich Gber die Opti-
mierung einzelner Produkte und Prozesse hinaus und
bezieht ethische und soziale Aspekte ein, deren Umset-
zung u.a. durch veranderte Geschaftsmodelle erfolgen
kénnte. Schnittstellen existieren zur ,,Griinen Technolo-
gie” und zur ,,Green Chemistry”. Neue Geschaftsmodelle
sind beispielsweise das ,,Chemical Leasing and Service”
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beim Leasing von Katalysatoren und Lésungsmitteln so-
wie bei der Schadlingsbekampfung. Hierbei wird das
konventionelle Geschaftsmodell ersetzt durch

Hersteller Kunde

Chemische

Produkte

~Je mehr,
desto besser*

~Je weniger,
desto besser”

Hersteller Kunde

Chemicals
.~Je weniger,
desto besser”

~Je weniger,
desto besser”

Ausgangspunkt des Geschaftsmodells ist die Funktion
des Stoffes, die liber eine reine Optimierung einzelner
Stoffe, Produkte und Prozesse hinausgeht.

In der zweiten Sitzung des AK in 2018 hat das Umwelt-
bundesamt zu den dortigen Aktivitdaten vorgetragen.
Diese umfassen insbesondere die Erstellung eines Leitfa-
dens nachhaltige Chemikalien — eine Entscheidungshilfe
fur Stoffhersteller, Formulierer und Endanwender von
Chemikalien (https://www.umweltbundesamt.de/publi-
kationen/leitfaden- nachhaltige-chemikalien), mit dem
vorrangig kleine und mittlere Unternehmen mit den Kri-
terien des Leitfadens in die Lage versetzt werden sollen,
Nachhaltigkeitsprofile zu erstellen.

Der Leitfaden stellt ein Instrument zur Feststellung be-
stimmter Eigenschaften eines verwendeten Stoffes dar;
die Bewertung und Gewichtung der Kriterien erfolgen
durch das Unternehmen selbst. Zum Geschaftsmodell
Chemikalienleasing sind die Instrumente SMART 5 und
Indikatoren-Checkliste (https://www.umweltbundes-
amt.de/themen/chemikalien/chemikalienmanage-
ment/nachhaltige-chemie/chemikalienleasing/chemika-
lienleasing-in-der-praxis) entwickelt worden.

Die Moglichkeiten des Einsatzes des Geschaftsmodells
sind Einzelfallbezogen zu prifen. Fir das Umweltbun-
desamt hatten sich 20218 auf der Basis der freiwilligen
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Rickldufe von Unternehmen an das UBA zwei Kernbot-
schaften herauskristallisiert:

e Den Unternehmen fehlen vielfach Daten fiir eine
Bewertung der Nachhaltigkeit. Daraus erwachst
das Erfordernis, die zur Bewertung erforderlichen
Daten in der Lieferkette weiterzugeben.

e Durch Anwendung des Geschaftsmodells sind in
allen betroffenen Bereichen Einsparungen moglich
(u. a. Chemikalienverbrauch, Energieverbrauch,
Abfallanfall). Auf der Basis der gewonnenen
Erkenntnisse erfolgt selten eine Substitution von
Stoffen, sondern in erster Linie die Optimierung
der Anwendung.

In diesem Zusammenhang ging der AK der Frage nach,
ob die bereits vielfach in der Industrie gehandhabte Pra-
xis, die Anwendung von Chemikalien gemeinsam mit
den (GroR)Kunden zu optimieren, nicht bereits unter
dem Begriff Chemikalienleasing zu subsumieren sei,
ohne dass diese Geschaftspraktik so bezeichnet wird.
Deshalb sollte ein niedersachsisches KMU Unternehmen
gewonnen werden, um die vorhandenen Instrumente,
ggf. gemeinsam mit einer niedersachsischen universita-
ren Einrichtung, anzuwenden und die gewonnenen
Erfahrungen festzuhalten.

Die Suche nach einem geeigneten niedersachsischen
Unternehmen hat einen nicht unerheblichen Zeitraum
in Anspruch genommen. Der Projektbeginn musste
durch die Pandemie bedingten Einschrankungen ausge-
setzt werden und eine Wiederaufnahme des Projektes
in der Arbeitsphase des AKes und der 8. Regierungskom-
mission konnte Pandemie bedingt nicht mehr erfolgen.

6.3 Fazit

Die Frage, was als ein nachhaltiger Umgang mit Chemi-
kalien anzusehen ist, sollte zukiinftig anhand einer oder
mehrerer exemplarischer Anwendungsfalle in der Praxis
weiter vertieft werden.

Insbesondere sind hier Aktivitaten vor dem Hintergrund
der Europaischen Chemikalienstrategie von Interesse
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(vgl. nachfolgendes Kapitel). Bereits in Folge des letzten
REACH-Reviews hat sich die Erkenntnis durchgesetzt,
dass die Nachhaltigkeit von Chemikalien nicht nur an de-
ren intrinsischen, moglicherweise gefahrlichen Eigen-
schaften gekniipft werden kann. In der Bewertung von
Chemikalienrisiken wurde vermehrt versucht, auch die
Klimawirkung der Gewinnung chemischer Stoffe einzu-
beziehen (insbesondere dann, wenn eine Betrachtung
moglicherweise gefahrlicher Alternativen erfolgt). Vor
diesem Hintergrund hat die EU-Kommission vorgeschla-
gen, dass die Etablierung neuer Stoffe kiinftig dem Safe
and Sustainable by Design (SSbD) Ansatz folgen soll.

Im Kontext der EU Chemikalienstrategie soll ein metho-
discher Ansatz fiir die Etablierung von Kriterien entwi-
ckelt werden, um die Stakeholder bei der SSbD Bewer-
tung ihrer Chemikalien und Materialien zu unterstiitzen.
Die gemeinsame Forschungsstelle der EU (JRC) leitet
diese Arbeiten federfiihrend und hat im Marz 2022 ei-
nen ersten Entwurf von Methodik, méglichen Kriterien
und Indikatoren sowie der Verkniipfung der zu bewer-
tenden Bereiche vorgelegt. Nach einer Priifung anhand
von Praxisbeispielen soll der Ansatz des JRC insbeson-
dere im Forschungskontext genutzt werden.

Die SSbD-Bewertung soll den gesamten Lebenszyklus,
also auch die Anwendung von Stoffen in Erzeugnissen
und komplexen Produkten sowie deren Abfallphase ab-
decken. Allerdings sollen die Kriterien nicht direkt auf
Erzeugnisse, sondern nur auf Stoffe, Gemische und Ma-
terialien angewendet werden.

Damit soll eine breitere Betrachtungsperspektive als bis-
her eingenommen werden und in diesem Sinne werden
auch einige der zuvor dargestellten Fragestellungen auf-
gegriffen. Allerdings ist damit auch eine Auseinanderset-
zung mit den mit einem solchen Ansatz verbundenen
Herausforderungen (z.B. den vielfach fehlenden Daten
bei den einzelnen Stakeholdern) erforderlich.



7. EU-Chemikalienstrategie

Wahrend der Laufzeit der 8 Regierungskommission hat
die Europdische Kommission im Oktober 2020 die EU-
Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit verabschiedet
(im Folgenden CSS). Die Strategie soll einen wichtigen
Schritt hin zu einer schadstofffreien Umwelt darstellen,
wie es im europdischen Griinen Deal angekiindigt
wurde. Die Kommission verfolgt nach eigenen Angaben
mit dieser Strategie das Ziel, die Sicherheit und Nachhal-
tigkeit im Umgang mit Chemikalien zu starken.

Aus diesem aktuellen Anlass hat sich der AK erstmals in
seiner 10. Sitzung im Juni 2020 mit der damals noch in
Ankiindigung befindlichen Strategie befasst und in den
Folgesitzungen wurden dann wesentliche Elemente vor-
gestellt und diskutiert. Im Rahmen der 12. Sitzung
wurde zudem die Empfehlung der Bundesratsaus-
schisse an den Bundesrat (BR-Drs. 626/1/20) zur ,,Che-
mikalienstrategie fir Nachhaltigkeit — Fir eine schad-
stofffreie Umwelt” COM(2020) 667 final, vorgestellt. In
dieser wird empfohlen, die CSS als Grundlage fir die
Weiterentwicklung des Chemikalienmanagements in der
EU zur Verbesserung der Situation in Hinblick auf den
Umwelt- und Gesundheitsschutz zu unterstitzen.

In der Folgezeit musste die Befassung mit dem Thema
im Detail aufgrund weiterer wichtiger Themen voriber-
gehend zuriickgestellt worden. Die wichtigsten aktuell
konkreten Aspekte der CSS sind aus der Sicht des AK,
dass durch die strategische Neuausrichtung die beiden
wesentlichen Rechtsakte der EU-Chemikaliengesetzge-
bung, REACH und CLP (Verordnung EU Nr. 1272/2009)
auch in ihrem Artikelteil einer Revision unterzogen wer-
den sollen und somit erhebliche Anderungen an den bis-
her etablierten Prozessen vorgenommen werden. Vor
allem die Marktakteure im AK gaben ihrer Besorgnis
Ausdruck, dass die skizzierten Anderungen zu erhebli-
chen Belastungen der Wirtschaftsteilnehmenden fiihren
koénnten. Punkte von besonderer Bedeutung sind dabei:

e Einflihrung neuer Gefahrenklassen im Rahmen der
CLP, welche keine Entsprechung im auf der UN-
Ebene entwickelten und mit der Verordnung um-
gesetzten Globally Harmonised System (GHS) ha-
ben und somit der mit diesem Instrument ange-
strebten Harmonisierung von Einstufung und Kenn-
zeichnung von Chemikalien zuwiderlauft.
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e  Stdrkere gefahrenbasierte Regulierung bestimmter
Gefahrenklassen (,,most harmful substances”) auf
Basis einer Erméachtigung der EU-Kommission und
einer damit verbundenen aus Sicht der Marktak-
teure unangemessenen Einschrankung der Chemi-
kaliennutzung

e Grundlegende Anderungen von aus Sicht von
Marktteilnehmern bewahrten Prozessen und ent-
sprechende Anpassungsfolgekosten fiir die Wirt-
schaft, ohne entsprechende substanzielle Verbes-
serungen in Hinblick auf die Schutzziele menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt.

Insgesamt gibt es aber vor allem Bedenken im Hinblick
auf die Zeitlaufe, mit denen parallel mehrere wesentli-
che Anderungen etabliert werden sollen. Der entspre-
chende Uberblick erfolgte im Rahmen der 15. AK Sit-
zung. Relevant ist insbesondere, dass weitere Rechtsbe-
reiche (Kosmetikprodukte, Lebensmittelkontaktmateria-
lien, Spielzeuge etc.), die zumindest indirekt Auswirkun-
gen auf den Umgang mit Chemikalien haben kénnen,
ebenfalls in der Revision auf der EU-Ebene sind oder ein
entsprechender Prozess dazu angekiindigt ist. Insgesamt
wird befuirchtet, dass dadurch ein effizientes Ineinan-
dergreifen der Regelungen verhindert wird bzw. gegen-
ldufige Entwicklungen entstehen konnen (z.B. MaRnah-
men unter einer novellierten REACH-Verordnung laufen
einem anderen wesentlichen Ziel des Green Deals, wie
dem Klimaschutz oder auch dem Aufbau einer effizien-
teren Kreislaufwirtschaft, zuwider).

Fazit

Der AK hat in einer Unterarbeitsgruppe eine kurze Emp-
fehlung zum Umsetzungsprozess der CCS erarbeitet, die
noch vor Abschluss der 8. Regierungskommission verab-
schiedet wurde und insbesondere an die deutschen Nor-
mengeber, die Bundesregierung und das Land Nieder-
sachsen die Empfehlung ausspricht, den weiteren euro-
paischen Prozess, der im Jahr 2022 und 2023 in seine
entscheidende Phase eintreten wird, auch Gber den Ab-
schluss der 8. Regierungskommission hinaus, eng zu be-
gleiten.



8. Ausblick und Empfehlungen zur Fortfiihrung des Themas in einer wei-

teren Regierungskommission

Vor dem Hintergrund der Bedeutung der Europdischen
Chemikalienstrategie sieht der Arbeitskreis den Bedarf
fiir eine fortlaufende Begleitung der unterschiedlichen
Themenbereiche zunachst aus der Sicht der Chemikali-
ensicherheit, die in der Strategie behandelt werden, um
die Betroffenheit niedersachsischer Unternehmen ein-
schatzen zu kénnen. Die Bedeutung und die Konsequen-
zen gehen allerdings weit Giber den Bereich der Chemi-
kaliensicherheit hinaus, sodass eine Reflexion Uber ge-
eignete Strukturen und Vorgehensweisen zur Verknlp-
fung von Themenbereichen und zur Beleuchtung von
damit verbundenen Zielkonflikten sinnvoll erscheint.

Insbesondere bestehen neben den Bezligen zu den Re-
gelungen in der Chemikaliensicherheit (z.B. REACH-Ver-
ordnung, CLP-Verordnung, POP-Verordnung), starke Be-
zlige zur Produktverantwortung (z. B. Okodesignanfor-
derungen, kreislaufgerechte Produktgestaltung) und zur
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Kreislaufwirtschaft (z. B. Qualitat der Sammlung und
Sortierung von Abfallfraktionen, Schadstoffgehalt und
Einstufung von Abféllen) und auch zu produktionsbezo-
genen Emissionen (Industrieemissionsrichtlinie). Auch in
die Bereiche der Finanzregulierung (Taxonomie-Verord-
nung) und der Verantwortung fir die Lieferkette (EU-
Sorgfaltspflichten-Richtlinie) wird die Europdische Che-
mikalienpolitik integriert, so dass die oben vorgeschla-
gene Vorgehensweise auch hier sinnvoll ist.

Der Arbeitskreis spricht sich dafiir aus, das Expertengre-
mium auch nach Abschluss der 8. Regierungskommis-
sion (politik)beratend bestehen zu lassen und fortzufiih-
ren. So kdnnen insbesondere die weiteren Entwicklun-
gen zur CSS und weitere aktuelle Themen der Chemikali-
enpolitik kontinuierlich weiterverfolgt und dabei die in
Niedersachsen bei allen Betroffenen vorhandene
Expertise mit einbezogen werden.



9. Anhange

9.1 Empfehlungen zum REACH Review
2018

Ziele der REACH-Verordnung

Die REACH-Verordnung, VO (EG) 1907/2006°, soll ein
hohes Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt sicherstellen, den freien Verkehr von Stoffen
als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen im EU-
Binnenmarkt gewahrleisten und gleichzeitig Wettbe-
werbsfahigkeit und Innovation verbessern. Die Umset-
zungder REACH-Verordnung ist auch ein europdischer
Beitrag zu dem international vereinbarten Ziel eines in-
ternationalen Chemikalienmanagements (SAICM) unter
dem Dach der Vereinten Nationen bis zum Jahr 2020. Im
Rahmen von SAICM sollen Chemikalien weltweit so her-
gestellt und eingesetzt werden, dass nachteilige Auswir-
kungen auf die menschliche Gesundheit und Umwelt so
gering wie moglich gehalten werden.

Wichtige Kernelemente der REACH-Verordnung
Registrierung

Nach MafRRgabe der REACH-Verordnung diirfen Stoffe
nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie zuvor
registriert wurden. Jeder Hersteller oder Importeur, der
einen Stoff in einer Menge von mehr als 1 Tonne pro
Jahr herstellt oder in Verkehr bringt, muss fir diesen
Stoff ein Registrierungsdossier bei der Europaischen
Chemikalienagentur (ECHA) einreichen. Teil des Registrie-
rungsdossiersist das technische Dossier gemaf$ Artikel
10, Buchstabe a), das unter anderem Informationen zur
Identitat der Stoffe, zur Herstellung und Verwendung
des Stoffes, Leitlinien fur die sichere Verwendung und
Studienzusammenfassungen enthalten muss. Der Um-
fang der toxikologischen und 6kotoxikologischen Daten
hangt von der Menge eines Stoffes ab, die jahrlich in
Verkehr gebracht wird. Fur Stoffe mit einer Jahreston-
nage von mehrals 10 t ist zusatzlich zum technischen
Dossier ein Stoffsicherheitsbericht nach Artikel 10 Buch-
stabe b) erforderlich, in dem die Risiken fiir Mensch und
Umwelt ermittelt und MalRnahmen zur Risikobeherr-
schung beschrieben werden.

Nach der Abgabe der Registrierungsunterlagen fiihrt die
ECHA eine formale Vollstandigkeitsiberprifung durch.
Bei positivem Ergebnis wird eine Registrierungsnummer
erteilt, mit der der Stoff vermarktet werden kann.

©ABI. L396 v. 30.12.2006, S. 1

Bewertung (Evaluierung)

Grundsatzlich ist zwischen Dossierbewertungen und
Stoffbewertungen zu unterscheiden.

Die ECHA priift gemaR Artikel 41, ob die in den Regist-
rierungsdossiers enthaltenen Informationen den Anfor-
derungen der REACH-Verordnung entsprechen und for-
dert gegebenenfalls Angaben nach.

Die ECHA pruft gemaR Artikel 40 auch, ob die mit den
Registrierungsdossiers eingereichten Versuchsvor-
schldge zur Bestimmung der Stoffeigenschaften die An-
forderungen der REACH-Verordnung erfillen und ent-
scheidet Gber die Versuchsdurchfiihrung. Sie sorgt da-
flir, dass gleichartige Versuche nicht mehrfach durchge-
fihrt werden und stellt damit sicher, dass Tierversuche
soweit wie moglich vermieden werden.

Stoffbewertungen werden von den nationalen Behor-
den der Mitgliedsstaaten durchgefiihrt. In Deutschland
teilen sich diese Aufgabe drei Bundesoberbehdérden: Die
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA) ist Koordinierungsstelle und fir den Schutz am
Arbeitsplatz verantwortlich. Das Bundesinstitut fiir Risi-
kobewertung (BfR) ist fiir den Verbraucher- und Ge-
sundheitsschutz, das Umweltbundesamt (UBA) fiir den
Umweltschutz zustandig. Im Rahmen der Stoffbewertun-
gen priifen die Behorden auf der Grundlage der Daten in
Registrierungen und Stoffsicherheitsbewertungen, ob
zur Bewertung der Risiken zusatzliche Informationen er-
forderlich, die von den Unternehmen beschriebenen Ri-
sikomanagementmalnahmen angemessen und weitere
RegulierungsmalRnahmen zum Schutz von Umwelt oder
Gesundheit notwendig sind. In dem gemeinsamen Akti-
onsplan zur Stoffbewertung’ legen die ECHA und die EU-
Mitgliedstaaten jahrlich fest, welche Stoffe die Behdrden
der Mitgliedstaaten in den nachsten dreilahren bewer-
ten werden. Mit der Veréffentlichung des CoRAP erhal-
ten die registrierungspflichtigen Unternehmen die Gele-
genheit, mit den Bewertungsbehoérden in Dialog zu tre-
ten und den Besorgnisgriinden nachzugehen, beispiels-
weise durch erganzende Studien oder MalRnahmen zur
Minimierung der Umweltauswirkungen.

Fiir die Stoffbewertung steht ein Zeitraum von einem
Jahr nach Veroffentlichung zur Verfiigung. Mit Ablauf
der Jahresfrist ist der ECHA ein Entscheidungsentwurf
vorzulegen, der den Anfangsverdacht beurteilt. Mit dem
Entwurf kann der Mitgliedstaat auch die Notwendigkeit

7 Community Rolling Action Plan, CoRAP, https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/corap_list_2019-2021_en.pdf/3be44b84-5d72-01fe- f8d7-

3a5a9c27951e



einer Regulierung oder weitergehenden Informations-
bedarf, der sich an den/die Registranten richtet, begrin-
den. Bestatigt die abschliefende Stoffbewertung die Ri-
siken, sind weitergehende MaRnahmen zur Minderung
erforderlich.

Sind die Kriterien als besonders besorgniserregende
Stoffe (Substance of very high concern, SVHC) nach Art
57 der REACH-Verordnung erfiillt, wird der Stoff in die
sog. Kandidatenliste aufgenommen.

Zulassung (Autorisierung)

Stoffe, die auf Grund ihrer intrinsischen® Stoffeigen-
schaften in besonderer Weise Anlass zur Sorge geben,
werden in einem Identifizierungsprozess als besonders
besorgniserregende Stoffe (SVHC) ermittelt und als Kan-
didaten fur das Zulassungsverfahren in die sog. Kandida-
tenliste aufgenommen. Von dieser kénnen sie durch in
der REACH-Verordnung enthaltene Priorisierungskrite-
rien und nach Entscheidung in einem Ausschussverfah-
ren unter Einbeziehung der Mitgliedstaaten und des Eu-
ropaischen Parlaments in den Anhang XIV der Verord-
nung, die Liste der zulassungspflichtigen Stoffe, aufge-
nommen werden. Diese Liste enthalt unter anderem fir
jeden Stoff den Zeitpunkt, ab dem dieser nicht mehr
verwendet oder in Verkehr gebracht werden darf (Ab-
lauftermin, ,sunset date”). Soll der Stoff danach weiter-
verwendet werden, muss spatestens 18 Monate vor
dem Ablauftermin die Zulassung beantragt werden. Der
Zulassungsantrag kann von Herstellern, Importeuren o-
der nachgeschalteten Anwendern gestellt werden und
ist bei der ECHA einzureichen.

Eine Zulassung wird erteilt, wenn der Antragsteller
nachweist, dass das mit der Verwendung des Stoffes
verbundene Risiko fiir Gesundheit oder Umwelt ange-
messen beherrscht wird. Eine Zulassung kann auch er-
teilt werden, wenn in einer soziookonomischen Studie
nachgewiesen wird, dass der wirtschaftliche und gesell-
schaftliche Nutzen des Stoffes die Risiken tiberwiegt und
es keine geeigneten Alternativstoffe oder -technologien
gibt.

Fir jede Zulassung wird einzelfallbezogen ein befristeter
Uberpriifungszeitraum festgelegt. Um die Zulassung auf-
rechtzuerhalten, muss der Zulassungsinhaber spatestens
18 Monate vor Ablauf des Uberpriifungszeitraums einen
Uberpriifungsbericht vorlegen. Die Kommission kann
eine Zulassung dndern oder widerrufen, wenn sich die
flr die Erteilung maRgeblichen Umstande gedndert ha-

ben oder wenn geeignete Alternativen verfligbar wer-
den.

Beschrinkung der Verwendung von Stoffen

Als weitere Regulierungsmoglichkeit sieht die REACH-
Verordnung das Instrument der Beschrankung vor. Mit
diesem Instrument kann die Herstellung, die Vermark-
tung einschlieBlich der Einfuhr oder die Verwendung
eines Stoffes beschrankt oder weitestgehend verboten
werden. Eine Beschrankung kann fir einen Stoff als sol-
chen sowie fir einen Stoff in einem Gemisch oder in ei-
nem Erzeugnis gelten.

Ein Mitgliedstaat, oder auf Ersuchen der Europdischen
Kommission die ECHA, kann das Beschrankungsverfah-
ren einleiten, wenn sie Bedenken haben, dass ein be-
stimmter Stoff ein unannehmbares Risiko fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellen
koénnte. Die Absicht, einen Beschrankungsvorschlag aus-
zuarbeiten, wird im Verzeichnis der Absichtserklarun-
gen® verdffentlicht und damit angekiindigt. Das zu erar-
beitende Dossier zum Beschrankungsvorschlag enthalt
Hintergrundinformationen wie die Stoffidentitdt und Be-
grindungen fir die Beschrankung. Es gibt Auskunft Gber
die festgestellten Risiken und Alternativen fiir den Stoff
und die Kosten sowie die Vorteile fiir die Umwelt und
die menschliche Gesundheit, die sich aus der vorge-
schlagenen Beschrankung ergeben. Es ist der ECHA bis
spatestens 12 Monate nach der Absichtserklarung vor-
zulegen. In dem vorgegebenen mehrstufigen Verfahren
erfolgt nach der positiven Priifung der Vollstdndigkeit
die Veréffentlichung®® mit der Méglichkeit, innerhalb
der vorgegebenen Fristen Stellung zu nehmen. Danach
erfolgt die Stellungnahme des Ausschusses fiir Risikobe-
urteilung (RAC) der ECHA; parallel verfasst der Aus-
schuss fiir soziookonomische Analyse (SEAC) eine Stel-
lungnahme Uber die sozio6konomischen Auswirkungen
der Beschrankung einschlieRlich der Verfligbarkeit von
Alternativen. Auch diese kann innerhalb eines vorgege-
benen Zeitraums kommentiert werden. Die endgiiltige
Entscheidung wird in einem Ausschussverfahren nach
genauer Prifung und unter Einbeziehung der Mitglied-
staaten und des Europdischen Parlaments gefallt.}t

Weitergabe von Informationen in der Lieferkette und
fiir Verbraucher

Die REACH-Verordnung enthalt fiir Stoffe und Gemische,
die als gefahrlich einzustufen sind, sowie fiir weitere
Stoffe mit bestimmten gefahrlichen Eigenschaften die
Verpflichtung, Sicherheitsdatenblatter zur Verfliigung zu

8 Intrinsische Eigenschaften machen einen Gegenstand zu dem, was er ist. Sie sind duBerlich nicht beobachtbar und mithin duRerlich versteckt wie bei-
spielsweise bei der Betrachtung von Stoffen die von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren sowie Gesundheits- und Umweltgefahren

9 Registry of Intentions (Rol)
10 Ausgenommen sind vertrauliche Informationen kommerzieller Art

1 Ablaufschema: https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Zulassung- Beschraenkung/Beschraenkung/Beschraenkung.html



stellen. Alle Informationen zum sicheren Umgang mit ei-
nem Stoff oder Gemisch, die ein nachgeschalteter An-
wender von seinem Lieferanten erhalt oder selbst ausar-
beitet, missen bei der Erstellung eigener Sicherheitsda-
tenblatter gemaR Artikel 31 beriicksichtigt werden und so
an Kunden weitergegeben werden, damit diese eben-
falls die notwendigen MalRnahmen fir eine sichere Ver-
wendung ergreifen konnen. Unter bestimmten, in Arti-
kel 32 genannten Bedingungen missen auch fiir Stoffe,
fiir die kein Sicherheitsdatenblatt notwendig ist, zumin-
dest Informationen fiir einen sicheren Umgang bereitge-
stellt werden. Lieferanten von Erzeugnissen, die einen
besonders besorgniserregenden Stoff oberhalb einer
Massenkonzentration von 0,1 Prozent enthalten, sind
verpflichtet, Abnehmern Informationen zur sicheren
Verwendung, mindestens aber Auskunft tber die An-
wesenheit des Stoffes nach MalRgabe des Artikels 33
zur Verfuigung zu stellen. Dies gilt ebenso fir Verbrau-
cher auf deren Ersuchen binnen eines Zeitraums von

45 Tagen.

Seit dem Inkrafttreten der REACH-Verordnung am 1.
Juni 2007 stehen deutlich mehr Informationen tber Ei-
genschaften und Verwendungen chemischer Stoffe zur
Verfligung. Die Anzahl registrierter Stoffe belief sich
Ende 2017 vor Ablauf der letzten Registrierungsfrist fiir
Phase-in-Stoffe auf 17.000 Stoffe. Mit Stand September
2018 belauft sich nach Ablauf der letzten Registrierungs-
frist die Anzahl registrierter Stoffe auf ca. 21.500. Der
Anteil der Registranten aus Deutschland betragt 25 Pro-
zent. Die im Rahmen der Registrierung zur Verfligung zu
stellenden Daten Uber Stoffeigenschaften und Risikomi-
nimierungsmaRnahmen werden fiir die Bewertung der
Stoffe und die Minimierung der mit ihrer Nutzung ver-
bundenen Risiken genutzt.

GemaR Artikel 138 in Verbindung mit Artikel 117 Absatz
4 ist die Europdische Kommission verpflichtet, alle funf
Jahre einen Gesamtbericht iber die Erfahrungen mit der
Anwendung der REACH-Verordnung vorzulegen. Der
Vorlagetermin fiir das Ergebnis der zweiten Uberprii-
fung war der 1. Juni 2017. Die Schlussfolgerungen und
MalRnahmen wurden als Mitteilung der Kommission im
Mérz 2018 verdffentlicht!?,

Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik” der 8.
Niedersachsischen Regierungskommission hat auf der
Basis der veréffentlichten Schlussfolgerungen und MaR-
nahmen die nachfolgenden Empfehlungen einvernehm-
lich verabschiedet. Der Arbeitskreis halt es fiir sinnvoll
und geboten, den Verbesserungsprozess durch die erar-
beiteten Empfehlungen zu beférdern und diese in den
aktuell laufenden Diskussionsprozess einzubringen.

12 COM(2018) 116 final
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Anderung der REACH-Verordnung aufgrund des
REACH-Review Prozesses

Die EU-Kommission kommt zu einer grundsatzlich positi-
ven Bewertung der REACH- Verordnung, stellt im Bericht
aber auch Schwachpunkte dar, die als verbesserungs-
bedirftig gesehen werden. Als die Fragestellungen mit
dem dringendsten Handlungsbedarf benennt sie Quali-
tatsmangel in Registrierungsdossiers, die Vereinfachung
des Zulassungsverfahrens, die Sicherstellung der Wett-
bewerbsgleichheit mit auBereuropéischen Herstellern
und die Klarstellung des Verhaltnisses zu anderen
Rechtsgebieten, inshesondere zum Arbeitsschutz. Ande-
rungen des Artikelteils der REACH-Verordnung hilt die
Kommission nicht fiir erforderlich. Vielmehr seien MaR-
nahmen unterhalb dieser Schwelle geeignet, den Ver-
besserungsbedarf zu erfillen.

Der Arbeitskreis halt eine Umsetzung der von ihm be-
schlossenen Empfehlungen ebenfalls ohne Anderungen
des verfiigenden Teils der REACH-Verordnung fiir mog-
lich.

Empfehlung

(1) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, die nachfolgenden
Verbesserungsvorschlidge zur Umsetzung der
REACH-Verordnung moglichst ohne Anderung des
verfiigenden Teils der Verordnung umzusetzen.

Férderung der Aktualisierung von Registrierungsdos-
siers

Unternehmen sind verpflichtet, Informationen Gber die
Eigenschaften und Verwendungen der Stoffe, die sie in
Mengen von Uber einer Tonne pro Jahr herstellen oder
importieren, zu erheben. Zusatzlich miissen sie die Ge-
fahren und maoglichen Risiken, die von diesen Stoffen
ausgehen, beurteilen. Diese Informationen werden der
ECHA in einem Registrierungsdossier Gibermittelt, das
die Informationen lber die schadlichen Wirkungen und
gegebenenfalls eine Beurteilung der Risiken enthilt, die
durch die Verwendung des Stoffs entstehen kénnen,
und wie diese Risiken zu beherrschen sind. Die ECHA als
Hauptakteur ist nach Artikel 41 Abs. 5 verpflichtet, min-
destens 5 Prozent aus der Gesamtzahl der fiir jeden
Mengenbereich eingegangenen Dossiers darauf zu tber-
prifen, ob die fiir das jeweilige Herstellungs- bzw. Im-
portvolumen geltenden Informationsanforderungen der
Anhange VIl bis X erfiillt werden.



Bei Auswertungen der Registrierungsdossiers ist aufge-
fallen, dass viele Registrierungsdossiers nicht hinrei-
chend aktuell sind. Sie weisen zahlreiche Abweichungen
hinsichtlich geforderter Informationen auf, die dazu die-
nen sollen, weitere Fragestellungen, beispielsweise hin-
sichtlich der Risikokontrolle fiir diese Stoffe sachgerecht
beantworten zu kdnnen. Mdéglicher Grund fur die hohe
Anzahl an nicht hinreichend aktuellen Dossiers kann die
Einbeziehung von Dossiers sein, die fiir Updates nicht
relevant sind, wie beispielsweise Member Dossiers, In-
termediate Dossiers oder unter der Richtlinie
67/548/EWG eingereichte Anmeldedossiers fiir NONS®3,
Denkbar ist auch, dass die in neuen Pflichtfeldern durch
fortgeschriebene IUCLID-Versionen'* geforderten Infor-
mationen in der Regel im Stoffsicherheitsbericht®® vor-
liegen, aber mittels automatisierter Recherche nicht auf-
findbar sind. Da eine Uberarbeitung der ,alten Dossiers
im Arbeitsumfang aufgrund der zahlreichen neuen
Pflichtfelder der fortgeschriebenen Registrierungssoft-
ware einer Neueinreichung nahekommt, ohne dass
neue Informationen zum Stoff vorliegen, unterbleibt
eine Aktualisierung moglicherweise. Die Einflihrung von
neuen Pflichtfeldern in IUCLID stellt inhaltlich keine
neue Information zum Stoff dar.

Empfehlung

(2) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, in geeigneter
Weise klarzustellen, dass eine Aktualisierung ei-
nes Registrierungsdossiers nur aufgrund eines An-
lasses, der in Artikel 22 der REACH-Verordnung
aufgefiihrt ist, zu erfolgen hat. Neue Software-
Versionen allein sollten keine Aktualisierungsver-
pflichtung auslésen. Zusatzlich sollen aus Griinden
der Ubersichtlichkeit und Nachverfolgbarkeit ge-
anderte Felder im Dossier erkennbar sein. Beider
Verpflichtung zu Aktualisierungen sollten wegen
des Aufwandes die Belange von KMU besonders
beriicksichtigt werden.

Vorgehensweise bei schwerwiegenden Mangeln in Re-
gistrierungsdossiers

Registranten erhalten von der ECHA nach der formalen
Prifung auf Vollstandigkeit ihrer Registrierungsdossiers
ohne weitergehende inhaltliche Priifung eine Registrie-
rungsnummer, die eine Vermarktung ihrer Stoffe gemal

13 NONS: Notification of New Substances

Artikel 5 der REACH-Verordnung ermdglicht. Eine geson-
derte Bestimmung, bei festgestellten, schwerwiegenden
inhaltlichen Mangeln die Registrierungsnummer wieder
zu entziehen, ist im REACH-Verordnungstext nicht vorge-
sehen. Die ECHA kann gemaR Titel IV Kapitel 1 der
REACH-Verordnung bei der Dossierbewertung Nachbes-
serungen einfordern, um die Anspriiche aus der REACH-
Verordnung nach Stoffsicherheit und Wettbewerbs-
gleichheit durchzusetzen. Fir die Sanktionierung von
VerstoRen gegen REACH-Pflichten sind die nationalen
Vollzugsbehorden zustdandig. Aus diesem Grund ist es er-
forderlich, dass eine Abstimmung erfolgt, wie durch die
ECHA und die zustandigen nationalen Behorden die vor-
handenen Instrumente der Evaluierung durch die ECHA
und der Auferlegung von Sanktionen im nationalen Voll-
zug der REACH-Verordnung genutzt werden kdnnen.

Empfehlung

(3) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik”
empfiehlt der EU-Kommission, den Ablauf des
Verfahrens zur Mangelbehebung nachvollziehbar
darzulegen und darzustellen, wie im Fall schwer-
wiegender Mangel in Registrierungsdossiers ver-
fahren wird und ob hierzu Anderungen geplant
sind.

Verdeutlichung der Entscheidungswege fiir Stoffe auf
der Kandidatenliste

Eines der Ziele der REACH-Verordnung ist es, die Ver-
wendung von besonders besorgniserregenden Stoffen
(SVHC)® zu regulieren. Hierfiir sind in der Verordnung
zwei Regelungsinstrumente zur Risikominimierung vor-
gesehen. Ein Instrument ist die Zulassungspflicht der
Verwendung, das durch die Aufnahme des Stoffes in
den Anhang XIV der REACH-Verordnung ausgelost wird.
Das zweite Instrument ist die Uberfiihrung des Stoffes in
ein Beschrankungsverfahren. Durch Beschrankungen im
Anhang XVII der Verordnung kénnen spezifizierte Ver-
bote bestimmter Anwendungen des Stoffes selbst oder
des Stoffes in Erzeugnissen ausgesprochen werden.

Das in Artikel 59 der REACH-Verordnung vorgesehene
Verfahren zur Aufnahme von méglichen Verdachtsstof-
fen'” in eine Kandidatenliste (Liste der SVHC-Stoffe) als
Vorstufe fiir die spatere Aufnahme in den Anhang XIV,
das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe, ist zum
Teil verwirrend.

14 1UCLID:Registrierungssoftware, von der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) zur Verfligung gestellt.

15 auch CSR: Chemical Safety Report
16 SVHC: substance of very high concern, s.a. FuRnote 12

17 Stoffe, die die Kriterien des Anhangs VIII der REACH Verordnung fiir eine Einstufung als kanzerogen, mutagen, reproduktionstoxisch, persistent, bioak-

kumulierbar oder toxisch erfiillen.



Es ist im Verordnungstext in Artikel 59 beschrieben, dass
die jeweiligen Stoffe der Kandidatenliste aufgrund wis-
senschaftlicher Erkenntnisse auf Basis einer Einzelfall-
entscheidung fur eine Aufnahme in den Anhang XIV der
Verordnung in Frage kommen. In der Praxis wird der
Umgang mit der Kandidatenliste nicht einheitlich ge-
handhabt und die Liste flir unterschiedliche Zwecke ge-
nutzt:

e neben dem Erfordernis eines Zulassungsverfahrens
kann auch ein Beschrdankungsvorschlag zur Auf-
nahme des Stoffes in den Anhang XVII der Verord-
nung die Folge der Aufnahme eines Stoffes in die
Kandidatenliste sein

o die Aufnahme des Stoffes in die Kandidatenliste
zieht keine weiteren regulatorischen Mafnahmen
zur Risikominimierung nach sich.

Auch ist es auf Grund neuerer Erkenntnisse grundsatz-
lich moglich, dass der urspriingliche Verdacht der SVHC-
Eigenschaften aufgrund intrinsischer Stoffeigenschaften
wieder ausgeraumt werden konnte. Bei letzterer Mog-
lichkeit fehlt eine Klarung, wie ein Stoff auf der Kandida-
tenliste von dieser gestrichen werden kann.

Empfehlung

(4) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, fiir die Identifizie-
rung von Kandidatenstoffen die Rolle der Kandi-
datenliste im Hinblick auf die Auswahl des geeig-
neten Instruments zur Risikominimierung in Form
des Beschridnkungs- oder Zulassungsverfahrens
klar darzustellen. Wiinschenswert wire es, einen
Entscheidungsbaum aufzunehmen, um darzule-
gen, wie Stoffe auf der Kandidatenliste nach den
entsprechenden Kriterien in den Anhang XIV auf-
genommen und damit einem Zulassungsverfahren
unterworfen werden. Ebenfalls sollte aufgezeigt
werden, nach welchen Kriterien Stoffe in den An-
hang XVII aufgenommen und Beschrankungen un-
terworfen werden. Eine vergleichbare Klarstel-
lung wird auch fir als SVHC identifizierte Stoffe
empfohlen, fiir die keinerlei weitere regulatori-
sche RisikomanagementmaBnahmen als erforder-
lich angesehen werden. Sofern Stoffe in beiden
Verfahren geregelt werden miissen, sind auch
hierfiir die Kriterien und Abldufe zu beschreiben.
Gleiches gilt fiir das Verfahren, das die Streichung
von Stoffen aus der Kandidatenliste ermoglicht,
sofern fiir diese die Kriterien zur Aufnahme ge-
maR Artikel 59 nachweislich nicht mehr zutref-
fend sind.

Fortentwicklung der Moglichkeiten zur Priorisierung
von Stoffen auf der Kandidatenliste

Die REACH-Verordnung sieht aktuell in Artikel 58 Absatz
3 drei Kriterien zur Priorisierung von Stoffen auf der
Kandidatenliste fir die Empfehlung zur Aufnahme in
den Anhang XIV, die Liste der zulassungspflichtigen
Stoffe, vor: PBT- oder vPvB-Eigenschaften!® sowie die
weit verbreitete Verwendung und das Inverkehrbringen
groBer Mengen.

Im Jahr 2012 hat die EU-Kommission den Anspruch for-
muliert, im Rahmen der REACH-Verordnung bis zum Jahr
2020 alle relevanten SVHCs zu identifizieren und in die
Kandidatenliste fur das Zulassungsverfahren aufzuneh-
men. Um dieses Ziel zu erreichen, hat die EU-Kommis-
sion unter Mitwirkung der Mitgliedstaaten und der ECHA
einen mehrstufigen Fahrplan, die sogenannte ,,Roadmap
on Substances of Very High Concern to 2020“ (SVHC-
Roadmap 2020%°) entwickelt und Anfang 2013 veréffent-
licht. Durch die damit steigende Anzahl von Stoffen auf
der Kandidatenliste kommt der Priorisierung der Stoffe
far die Aufnahme in den Anhang XIV eine besondere Be-
deutung zu, da die Wirtschaftsbeteiligten durch den
nicht einheitlichen Umgang mit der Kandidatenliste in
der Praxis Planungssicherheit fiir ihre wirtschaftliche Ta-
tigkeit bendtigen.

Die vorhandenen drei Kriterien werden nicht mehr als
ausreichend angesehen, um eine Regelungsnotwendig-
keit durch ein Zulassungsverfahren angemessen zu be-
grinden. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund,
dass das Zulassungsverfahren als Instrument der Risiko-
minimierung fiir Importe von Erzeugnissen aus Nicht-
EU-Staaten nicht greift, das Zulassungsverfahren fur
KMU sehr aufwendig ist, und eine hohe Prozesskontrolle
ein Zulassungsverfahren gegebenenfalls entbehrlich ma-
chen kann.

Empfehlung

(5) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik”
empfiehlt der EU-Kommission, zusatzlich zu den in
Artikel 58 Absatz 3 der REACH-Verordnung ge-
nannten Kriterien zur Priorisierung der Stoffe auf
der Kandidatenliste weitere Informationen fiir
eine Priorisierung heranzuziehen. Beispielsweise
wird auch der abgeschitzte Anteil der jeweiligen
Stoffe in Erzeugnissen, die Verwendung durch
KMU und eine hohe Prozesskontrolle als weitere
Kriterien fiir notwendig erachtet, um Stoffe zu er-
mitteln, fiir die ein Zulassungsverfahren die am

18 pbt: persistent, bioakkumulierbar, toxisch; vpvb = sehr persistent, sehr bioakkumulierbar
19 SVHC Fahrplan 2020; https://echa.europa.eu/de/svhc-roadmap-to-2020-implementation
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besten geeignete RisikominimierungsmaBnahme
ist.

Optimierung des Instruments der Risikomanagement-
Optionsanalyse

Die Risikomanagement-Optionsanalyse (RMOA) ist ein
freiwilliges Instrument aulRerhalb des Regelungsbereichs
der REACH-Verordnung. Im Rahmen einer RMOA soll in
einem Informationsgewinnungsprozess vor dem Beginn
einer regulatorischen Aktivitat gepriift werden, welche
Risiken durch die Verwendung eines Stoffs oder einer
Stoffgruppe auftreten kdnnen und welche Mafnahme
am besten geeignet ist, die mit der Verwendung eines
Stoffes verbundenen Risiken moglichst effektiv und effi-
zient zu begrenzen. Zahlreiche bendgtigte Informationen
liegen bei den Herstelllern und Verwendern der Stoffe,
den Wirtschaftsakteuren, vor. Im Hinblick auf das Ziel,
die RMOA zum zentralen Instrument der Weichenstel-
lung bei der Regulation von Stoffen in der EU weiterzu-
entwickeln, besteht ein Interesse, diese Informationen
bei der Erstellung einer RMOA friihzeitig zu bericksichti-
gen. Es besteht daher auch ein Interesse seitens der
Wirtschaftsakteure selbst, prazise Aussagen zu Risiken
durch die Verwendung zu generieren. Allerdings ist ak-
tuell insbesondere bei KMU nur ein bedingtes Bewusst-
sein fur die Bedeutung dieser Informationen in den wei-
teren Prozessen, die die REACH-Verordnung formal vor-
sieht, vorhanden. Gefragt sind hier neben den Herstel-
lern auch die Anwender von Stoffen, um den Informati-
onsfluss und die Datenlage insgesamt zu verbessern.

Empfehlung

(6) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU- Kommission und den Behdrden
der Mitgliedstaaten, sicherzustellen, dass das In-
strument der RMOA immer eine Wirtschafts-/In-
dustriebeteiligung umfasst, bevor ein Stoff einer
Regulierung unterzogen wird. Zur Steigerung der
Qualitdt und der Quantitat der fiir die RMOA be-
notigten Daten wird weiterhin empfohlen, sicher-
zustellen, dass zeitnah mit dem Beginn entspre-
chender Aktivitaten von Mitgliedstaaten auf nati-
onaler Ebene in der veroffentlichten RMOA-Liste,
die jeweils federfitihrende Beh6rde mit einer mog-
lichst prazisen elektronischen Kontaktadresse fiir
die friihzeitige Einspeisung von Informationen be-
nannt wird. Das aktuell von Behorden der Mit-
gliedstaaten praktizierte Vorgehen, dass sich die
fiir die Erstellung der RMOA zustandige Behorde
Ansprechpartner sucht, sollte dahingehend gedn-

dert werden, dass alle Betroffenen aussagekraf-
tige Daten einbringen konnen. Dadurch kdnnte
die Bedeutung der RMOA als freiwilliges Instru-
ment auBerhalb des Regelungsbereichs der
REACH-Verordnung im Informationsgewinnungs-
prozess gesteigert werden. Wiinschenswert wa-
ren weiterhin eine starkere Nutzung des Instru-
ments und eine Verstindigung auf Mindestin-
halte.

Unterstitzung der Substitution von SVHC-Stoffen des
Anhangs XIV

Die Substitution von besonders besorgniserregenden
Stoffen (SVHC) ist ein zentrales Ziel der REACH-Verord-
nung. In der Praxis zeigt sich, dass fiir zahlreiche Stoffe,
flr die eine Zulassungspflicht besteht, keine Zulassungs-
antrage gestellt wurden. Fir andere Stoffe wurden zahl-
reiche Antrage gestellt. Haufig wurden diese Antrage
damit begriindet, dass fiur die Antragssteller bisher
keine hinreichenden stofflichen oder verfahrenstechni-
schen Alternativen zur Verfligung stehen und somit eine
Substitution noch nicht moglich erscheint. Daher wird in
diesem Bereich die Notwendigkeit gesehen, verstarkt
Forschung im Bereich Substitution zu etablieren. Zent-
rale Vorteile einer Substitution sind die Vermeidung von
Aufwand und Kosten fiir die Erstellung von Zulassungsan-
tragen und Planungssicherheit fiir die Produktion durch
Verwendung von Stoffen und Verfahren mit geringeren
Stoffrisiken. Dies kdnnte auchMarktvorteile durch die
Nutzung Uberlegener Technologie gegeniiber anderen
Marktakteuren bieten.

Deshalb sollten Marktteilnehmer verstarkt an der Ent-
wicklung von Alternativen beteiligt werden. Mit der
Plattform des International Sustainable Chemistry Colla-
boration Centre (ISC3)?° besteht in Deutschland eine
Struktur, in der sich Unternehmen in solche Entwick-
lungsprozesse einbringen kénnen. Mit dem Research
und Education Hub ist ein zentrales Element des ISCs da-
bei in Niedersachsen an der Universitat Liineburg ange-
siedelt. Hier besteht insbesondere fiir Unternehmen aus
diesem Bundesland die Moglichkeit, Forschung im Hin-
blick auf die Substitution von SVHC auf direktem Weg zu
fordern. Dadurch wiirden Aktivitaten hinsichtlich einer
nachhaltigeren Ausrichtung des Produktportfolios und
der Produktionsprozesse hin zu geringeren Stoffrisiken
proaktiv initiiert.

20 International Sustainable Chemistry Collaborative Centre; http://www.isc3.org/en/home.html
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Empfehlung

(7) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik”
empfiehlt Unternehmen, sich zum Beispiel durch
Finanzierung von Forschungsvorhaben oder durch
Bereitstellung anderer Ressourcen (Personal, Pra-
xis Knowhow) in geeignete Aktivitdten, beispiels-
weise des ISC3, einzubringen, um auf diese Weise
einen Grundstein fiir die erfolgreiche Substitution
von SVHC-Stoffen des Anhangs XIV zu legen. Dies
dient auch der Vorbereitung auf zukiinftige Her-
ausforderungen einer weiteren Implementierung
der REACH-Vorgaben sowie zusatzlicher Vorgaben
aus dem europdischen?! und dem globalen Regulie-
rungskontext??, um auch in Zukunft eine starke
Marktposition behaupten oder diese sogar aus-
bauen zu kdnnen.

Erh6hung der Transparenz in der Arbeitsweise des Aus-
schusses fiir Risikobeurteilung der ECHA

Der Ausschuss fiir Risikobeurteilung der ECHA (RAC%)
erarbeitet die Stellungnahmen der ECHA zu Risiken von
Stoffen fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
im Zusammenhang mit den REACH- und CLP?*-Prozessen
zu Beschrankungen und Zulassungen sowie zur harmoni-
sierten Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen. Die
Empfehlungen des RAC bilden die wissenschaftliche
Grundlage fiir Entscheidungen der EU-Kommission im
Hinblick auf RegulierungsmaBnahmen und haben damit
eine gewichtige Bedeutung. Im Hinblick auf die grund-
satzlichen Arbeitsweisen in Abhangigkeit von der jewei-
ligen Aufgabe ist auf der Webseite des Ausschusses eine
Reihe von Beschreibungen 6ffentlich zugénglich. In Be-
zug auf die Basis der wissenschaftlichen Entscheidung
fehlen diese.

Empfehlung

(8) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, die Arbeitsweise
des RAC im Hinblick auf die Basis der wissen-
schaftlichen Entscheidung transparenter zu ge-
stalten. Aktuell ist keine allgemein zugéngliche
Vorgabe der EU-Kommission zur Arbeitsweise als
wissenschaftlichem Gremium bekannt. Die Unab-
hangigkeit des Gremiums wird befiirwortet; ein
offentlich zugangliches ,,Guidance Document” fiir
die wissenschaftliche Arbeit des RAC wird gleich-
wohl als erforderlich angesehen. Die personelle

21 Non Toxic Environment, Circular Economy
227, B. Stockholm Konvention, California Prop. 65, China REACH
23 RAC: risk assessment committee

Ausstattung des RAC ist an den erhohten Auf-
wand, unter anderem durch die Identifizierung
weiterer SVHC Stoffe, anzupassen.

Verbesserung der Kommunikation in der Lieferkette
fiir Erzeugnisse

Mit dem Urteil des Europdischen Gerichthofes vom 10.
September 2015 wurde die Anwendung des Erzeugnis-
begriffs im Rahmen der REACH-Verordnung eindeutig
klargestellt. Dies hat zur Folge, dass fir komplexe Ge-
genstande?® die Ubermittlung der Informationen fiir die
Marktakteure als auRerordentlich aufwendig wahrge-
nommen, und im Vergleich zu den Zielen des Artikel 33
der REACH-Verordnung und unter Einbeziehung der wei-
teren Verpflichtungen zur Datenlieferung wie zum Bei-
spiel aus der Abfallrahmen-Richtlinie, als unverhaltnis-
maRig angesehen wird. Bei komplexen Gegenstdnden ist
nicht nur die Kommunikation mit Vorlieferanten extrem
vielschichtig, sondern auch der sich fiir den Abnehmer
und Verbraucher ergebende Informationsgehalt. Eine
UnverhaltnismaRigkeit wird insbesondere dann gese-
hen, wenn die jeweiligen Erzeugnisse bereits zu groRe-
ren Baugruppen verbunden wurden und im weiteren Le-
benszyklus - weder von Verbrauchern noch von anderen
Akteuren der Lieferkette einschlieRlich der Abfallbe-
handlung - nicht mehr separat gehandhabt werden.

In diesem Zusammenhang ware die Definition von Infor-
mationseinheiten flr typische Einzelerzeugnisse hilf-
reich, die als Baugruppen in zahlreichen komplexen Ge-
gen- standen enthalten sind, wie beispielsweise Leiter-
platten, Elektromotoren oder Lifter. Bei der Festlegung
der zu kommunizierenden Informationsinhalte kénnen
die vorhersehbaren Verwendungen sowie die Behand-
lung im Abfallstadium und die damit verbundenen ein-
schatzbaren Expositions-, Umwelt-, Gesundheitsrisiken
eine Orientierung sein.

Empfehlung

(9) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik”
empfiehlt der EU- Kommission vor dem Hinter-
grund einer bestimmbaren VerhaltnismaBigkeit,
bei komplexen Gegenstianden Informationseinhei-
ten erarbeiten zu lassen, wobei die Beteiligung be-
troffener Informationsgeber anzustreben ist. Eine
vereinfachte Kommunikation auf der Basis von
Baugruppen wird, besonders fiir und von KMU,

24 CLP Verordnung: classification, labelling and packaging of substances and mixtures; VO (EG) 1272/2008 v. 16.12.2008, ABI. L 353, S. 1
25 Erzeugnisse, die aus einer groBen Zahl von Einzelerzeugnissen zusammengesetzt wurden



die Informationsdichte erh6hen und damit Auf-
wand, Verstindnis und Handbarkeit der Ge-
samtinformation nachhaltig verbessern.

Verbesserung der Kommunikation in der Lieferkette
durch iibersichtliche Sicherheitsdatenblatter fiir Gemi-
sche

Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) ist ein Instrument zur In-
formation Uber einen chemischen Stoff, das strukturiert
und kurz die wichtigsten Informationen enthalt und den
Stoff Gber seine gesamte Lieferkette hinweg begleiten
soll. In erster Linie dient ein SDB dazu, bei Verwendun-
gen im gewerblichen Bereich die notwendigen MaRnah-
men zum Gesundheits- und Umweltschutz und zur Si-
cherheit am Arbeitsplatz zuergreifen. Aufgrund der
strukturierten und Gbersichtlichen Darstellung der cha-
rakteristischen Eigenschaften und der wichtigsten Vor-
gaben beim Umgang mit gefahrlichen Stoffen dienten Si-
cherheitsdatenblatter bereits vor Inkrafttreten der
REACH-Verordnung als das zentrale Instrument fiir den
Austausch relevanter Informationen in der Lieferkette.
Durch die REACH-Verordnung und den Zuwachs an
Stoffinformationen durch die Registrierung haben die Si-
cherheitsdatenblatter in der bisherigen Form mit ihren
16 Kapiteln eine enorme Aufwertung erfahren, welche
sich auch in einer verbesserten Qualitat zeigt.

Gemal Artikel 14 der REACH-Verordnung wird fur alle
Stoffe, die in einer Menge ab 10 t pro Jahr und Herstel-
ler bzw. Importeur hergestellt bzw. importiert werden,
die Anfertigung eines Stoffsicherheitsberichtes gefor-
dert. Ist ein Stoff als gefihrlich eingestuft?® oder weist er
PBT- oder vPvB-Eigenschaften auf, muss der Stoffsicher-
heitsbericht eine Expositionsbeurteilung enthalten, wel-
che den gesamten Lebenszyklus eines Stoffes umfasst.
Die Expositionsbeurteilung erfolgt anhand eines oder
mehrerer Expositionsszenarien, die fur alle identifizier-
ten Verwendungen des Stoffes erstellt werden. Die Ex-
positionsszenarien dokumentieren fir spezifische Ver-
wendungen die Ermittlung der Hohe der Exposition fiir
die Bereiche Umwelt, Arbeitsplatz und Verbraucher und
die Durchfiihrung einer Risikoabschatzung. Dabei wer-
den die jeweiligen Verwendungsbedingungen (OC) und
Risikominderungsmafnahmen (RMM) bei der Anwen-
dung beriicksichtigt und beschrieben. Die vorliegenden
Erfahrungen mit erweiterten Sicherheitsdatenblattern
(erweiterte SDB oder eSDB)?’ zeigen, dass sie zu einer
groBen Verunsicherung filhren und bei Anwendungsbe-
reichen aulRerhalb der Branche der chemischen
Industrie vielfach noch ein mangelndes Verstandnis der

Inhalte und der Bedeutung festzustellen ist. Auch lasst
sich aus der REACH-Verordnung die Forderung nach Ex-
positionsszenarien und erweiterten Sicherheitsdaten-
blattern fiir Gemische, obwohl dies zum Teil in der Lie-
ferkette praktiziert wird, nicht ableiten.

Fir die Hersteller von Gemischen kdénnen erweiterte
SDBs fur Stoffe wertvolle Informationen vermitteln, da
flr Stoffe durch den Stoffsicherheitsbericht mehr wis-
senschaftlich fundierte Informationen vorliegen. Fir Ge-
mische liegen diese Informationen Gblicherweise nicht
vor, so dass wiederum nur die Informationen zu den ein-
zelnen Inhaltsstoffen zugrunde gelegt werden kdnnen.
Die Informationen aus den erweiterten SDBs der Stoffe
lassen sich ohne relevanten Informationsverlust in die
vorhandenen 16 Hauptabschnitte eines ,klassischen”
SDB fiir Gemische integrieren. Risikomanagementmaf3-
nahmen sind bereits etablierte Bestandteile der , klassi-
schen” SDB, Aussagen zu den Verwendungsbedingungen
kénnen in die vorhandenen Kapitel des SDB eingefiigt
werden.

Durch eine mogliche Erweiterung der Gemisch-SDB um
Expositionsszenarien wie teilweise praktiziert, wird der
Informationsgehalt nicht in jedem Fall gesteigert, so dass
far den Empfanger nicht immer ein Nutzen erkennbar
ist. Es trifft eher das Gegenteil zu, da der grofRere Um-
fang sowie die Aufteilung der Informationen zu Umwelt-
und Arbeitsschutz auf das Sicherheitsdatenblatt und zu-
satzliche Expositionsszenarien dazu fiihren, dass Anwen-
der Uberfordert werden kénnen. Es sollten daher MaR3-
nahmen zur weiteren Verbesserung der Qualitat der Ge-
misch-SDBs in den 16 Hauptabschnitten ergriffen wer-
den; ebenfalls kann eine anwenderbezogene Zusam-
menfassung als Anlage, beispielsweise bei der Anwen-
dung eines Gemisches im Kleingewerbe, hilfreich sein.

Empfehlung

(10) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik”
empfiehlt der EU-Kommission nochmals zu ver-
deutlichen, dass erweiterte Sicherheitsdatenblat-
ter fiir Stoffe, nicht fiir Gemische vorgeschrieben
sind. Die fiir den Umgang mit Gemischen erfor-
derlichen Informationen lassen sich in der Regel
in die bestehenden 16 Kapitel eines Sicherheitsda-
tenblatts (SDB) integrieren. Die nachgeschalteten
Anwender von Gemischen sollten nicht durch die
Weitergabe erweiterter SDB aller Inhaltsstoffe,
wie es teilweise praktiziert wird, verunsichert wer-
den. Liegt der Einsatzbereich des Gemisches im Be-
reich des Kleingewerbes sollte stattdessen eine

26 Einstufung gemaR Stoffrichtlinie (RL 67/548(EWG) bzw. gemiR der CLP-Verordnung (VO (EG) 1272/2008)
27 yorgeschrieben fiir Stoffe, die in Mengen gréRer als 10 t pro Jahr hergestellt bzw. importiert werden und die bestimmte gefahrliche Eigenschaften

gemal CLP-Verordnung besitzen oder PBT- und vPvB-Stoffe sind.



anwenderbezogene Zusammenfassung aller not-
wendigen Informationen zur sicheren Verwen-
dung in einem separaten Anhang als sinnvoll und
hilfreich empfohlen werden.

Weiterentwicklung des Verfahrens fiir die Aufnahme
neuer Beschrankungen in den Anhang XVII

Stoffe, von denen ein unangemessenes Risiko fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt ausgeht, kdn-
nen mit Beschrankungen fir die Herstellung, Vermark-
tung und Verwendung in die Liste des Anhang XVII der
REACH-Verordnung aufgenommen werden. Der Anhang
XVII der REACH-Verordnung sieht Beschrankungen der
Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwen-
dung bestimmter gefahrlicher Stoffe, Gemische und Er-
zeugnisse bis hin zu weitestgehenden Verboten vor.

Die derzeitige Struktur der Beschrankungseintrage in
Anhang XVII der REACH-Verordnung weist durch die
Ubernahme bestehender Herstellungs- oder Verwen-
dungsbeschrankungen bei Inkrafttreten der Verordnung
einen sehr unterschiedlichen Detaillierungsgrad auf. Die
Bandbreite reicht von kleinteiligen Beschrankungen bis
hin zu sehr weit gefassten Regelungen, die ganze Stoff-
gruppen oder Gefdhrlichkeitsmerkmale umfassen, wie
beispielsweise Beschriankungen fiir alle CMR-Stoffe?2,
Zum Teil wird in den Beschrankungsregelungen auf die
Herstellung, Verwendung oder das Inverkehrbringen Be-
zug genommen; daneben existieren Verwendungsbe-
schrankungen, die nur bestimmte Verwendungszwecke
umfassen wie z.B. das Verbot von Quecksilberverbin-
dungen zur Verhinderung des Bewuchses durch Mikro-
organismen, Pflanzen oder Tiere an Bootskorpern. Ins-
gesamt wird ein Problem darin gesehen, dass die Infor-
mationsbasis fiir unterschiedliche Beschrankungsvor-
schldage unterschiedlich detailliert ist und deshalb mog-
licherweise unzureichend spezifische Regulierungen er-
lassen werden.

Empfehlung

(11) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, Sorge dafiir zu tra-
gen, dass die Struktur und die Begriffe des An-
hangs XVII der REACH-Verordnung so weit wie
moglich vereinheitlicht werden. Bei der Uberprii-
fung der Anforderungen zur Aufnahme neuer Ein-
trage in den Anhang XVII sollte zusatzlich geprift
werden, ob es, bedingt durch moglicherweise
sehr unterschiedlich differenzierte Riickmeldun-
gen einzelner Wirtschaftsakteure im Regelungs-
verfahren zu unbeabsichtigten oder ungewoliten

spezifischen Detailregelungen fiir einzelne Ein-
trage kommt. Es wird empfohlen zu priifen, ob
Eintrdge in den Anhang XVII starker als bisher
praktiziert lber Rahmenbedingungen definiert
werden kdnnen, wie beispielsweise Verbote fiir
Verfahren oder Erzeugnisse, bei denen es bestim-
mungs- gemaR zu einer Freisetzung kommen
kann.

Verbesserung der Informationsbasis fiir das Beschran-
kungsverfahren

Ein Mitgliedstaat, oder auf Ersuchen der Europadischen
Kommission die ECHA kénnen ein Beschrankungsverfah-
ren einleiten, wenn sie Bedenken haben, dass ein be-
stimmter Stoff ein unannehmbares Risiko fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellen
kénnte. Fir Stoffe, die im Anhang X1V, dem Verzeichnis
der zulassungspflichtigen Stoffe, enthalten sind, muss
die ECHA gemal Artikel 69 (2)der REACH-Verordnung
nach dem Verwendungsverbot (Sunset Date) priifen, ob
die Verwendung in Erzeugnissen ein Risiko darstellt.
Kommt sie zu dem Ergebnis, dass ein Risiko besteht,
welches nicht angemessen beherrscht ist, erstellt sie ei-
nen Beschrankungsvorschlag.

Das erforderliche Dossier zum Beschrankungsvorschlag
enthalt Hintergrundinformationen wie die Stoffidentitat
und Begriindungen fir die Beschrankung. Es gibt Aus-
kunft Gber die festgestellten Risiken und Alternativen
flr die Stoffe und die Kosten sowie die Vorteile fiir die
Umwelt und die menschliche Gesundheit, die sich aus
dieser Beschrankung ergeben. Ein wichtiger Aspekt ist
dabei haufig die Ermittlung von Risiken, die sich aus der
Anwesenheit eines Stoffes in Erzeugnissen ergeben. Ein
aktuelles Problem besteht darin, hinreichende Informa-
tionen zu konkreten Erzeugnissen zu ermitteln. Dies
trifft insbesondere auf Falle zu, bei denen Stoffe in Er-
zeugnissen aus dem Nicht-EU-Wirtschaftsraum impor-
tiert werden. Da fiir nicht europaische Akteure keine
Pflichten zur Weitergabe solcher Informationen beste-
hen, liegen diese Informationen auch bei den Importeu-
ren von Erzeugnissen nur begrenzt vor. Zudem ergibt
sich im Rahmen der Erarbeitung von Beschrankungsvor-
schldgen keine Pflicht fir Marktakteure, zusatzliche In-
formationen zu den in Registrierungsdossiers erforderli-
chen Informationen an Behorden weiterzugeben. Damit
besteht die Gefahr, dass die Informationsbasis fiir einen
Beschrankungsvorschlag nur unzureichend vorhanden
ist und somit keine oder eine unzureichend spezifizierte
Regulierung erlassen wird.

28 CMR-Stoffe: als kanzerogen, mutagen oder reproduktionstoxisch eingestufte Stoffe, Nrn. 28 bis 30 des Anhangs XVII der REACH-Verordnung



Derzeit besteht der Hauptantrieb fiir Marktakteure im
Rahmen der Erarbeitung eines Beschrankungsvorschlags
im Wesentlichen darin, benétigte Ausnahmen von einer
Beschrinkung oder eines Verbots zu begriinden. Liegen
zu wenige Informationen liber Erzeugnisse und deren
Stoffgehalte vor, kann das Beschrankungsdossier nicht
erstellt werden bzw. ist die Erstellung duBerst zeit- und
kostenaufwandig. Um die entsprechende Informations-
basis zuklnftig zu sichern, bendtigen Marktakteure
mehr Bewusstsein, Training und Instrumente sowie
branchenspezifische Leitfaden.

Sollen Beschrankungen zusatzlich zu einer Zulassungs-
pflicht erlassen werden, sollte moglichst eine Zeitgleich-
heit des Inkrafttretens einer Beschrankung mit dem je-
weiligen Sunset-Date?® eines SVHC-Stoffes angestrebt
werden, um Marktverwerfungen zu verhindern. Deutli-
che Unterschiede in Bezug auf das Inkrafttreten zusatzli-
cher Beschrdankungen zu einer bestehenden Zulassungs-
pflicht kdnnen dazu fiihren, dass bestimmte Import-Er-
zeugnisse weiterhin Stoffe enthalten, deren Verwen-
dung fir Hersteller in der EU ohne Zulassung nicht mehr
moglich ist. Eine moéglichst friihzeitige Priifung, inwie-
weit Stoffe, die im Anhang XIV aufgeflhrt sind, zusatz-
lich Beschrankungen unterworfen werden sollten, kann
daher zielfihrend sein, um unerwiinschte Markteffekte
zu verhindern.

Empfehlung

(12) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission zu priifen, wie not-
wendige Informationen liber Konzentrationen
von in der EU als SVHC identifizierten Stoffen in
Erzeugnissen, die nicht dem in der EU geltenden
Regelungen zur Zulassung unterliegen, reprasen-
tativ, kostengiinstig und nachweisbar unter Ein-
bindung der Importeure gewonnen werden kén-
nen. Diese Informationen werden benétigt, um
die wirksamsten MaRBnahmen zur Risikominimie-
rung bestimmen zu kdnnen. Eine moglichst friih-
zeitige Priifung, inwieweit Stoffe, die im Anhang
XIV aufgefiihrt sind, zusatzlich Beschrankungen
insbesondere in Erzeugnissen unterworfen wer-
den sollten, wird als zielfiihrend angesehen, um
unerwiinschte Markteffekte zu verhindern.

Bewertung von Stoffen an der Schnittstelle zwischen
der REACH- Verordnung und dem Arbeitsschutzrecht

Der Ausschuss flr Risikobewertung (RAC) arbeitet die
Stellungnahmen der ECHA zu Risiken von Stoffen fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt im Zusammen-
hang mit REACH- und CLP-Prozessen im Bereich von Be-
schrankungen, Zulassungen und der harmonisierten Ein-
stufung und Kennzeichnung von Stoffen aus.

Der Wissenschaftliche Ausschuss fiir Grenzwerte berufs-
bedingter Exposition (SCOEL) wurde 1995 von der Kom-
mission eingesetzt, um die potenziellen gesundheitli-
chen Auswirkungen der berufsbedingten Exposition ge-
genliber Chemikalien zu bewerten. Hierzu arbeitet der
Ausschuss unter anderem wissenschaftliche Empfehlun-
gen fir die Kommission aus, die als Grundlage fur Recht-
setzungsvorschlage zu Expositionsgrenzwerten fiir che-
mische Stoffe am Arbeitsplatz dienen. Im SCOEL arbei-
ten Experten aus der Industrie mit Fachkenntnissen in
der Arbeitshygiene sowie Wissenschaftler aus dem
Fachgebiet der Epidemiologie mit. Es wurden Risikomin-
derungsmafBnahmen, Signifikanz identifizierter Gefahr-
dungen durch epidemiologische Studien und technische
Umsetzbarkeit bei der Ableitung von Grenzwerten be-
ricksichtigt. Hinzu kommt, dass die SCOEL Stellungnah-
men zur 6ffentlichen Diskussion gestellt wurden, mit
dem Ziel, wissenschaftliche Informationen zu sammelin,
die im bisherigen Prozess nicht bertcksichtigt wurden.
SchlieBlich fand die Beteiligung der Sozialpartner im
Rahmen des Beratenden Ausschusses fir Sicherheit und
Gesundheit am Arbeitsplatz (ACSH) statt.

In der Vergangenheit war festzustellen, dass die EU-Aus-
schiisse RAC und SCOEL aufgrund der Anwendung der
der jeweiligen Arbeit zu Grunde liegenden unterschiedli-
chen Methoden eine voneinander abweichende Bewer-
tung desselben Stoffes vorgenommen haben. Aktuell ist
der RAC beispielsweise mit der Bewertung von Stoffen
bzw. Stoffgruppen und Ableitung entsprechender
Grenzwerte im Zusammenhang mit der Erweiterung der
EU-Krebsrichtlinie3® beauftragt worden, die bisher die
origindre Aufgabe des SCOEL war. Es ist zu hinterfragen,
ob fiir diese Bewertung im Regelungsrahmen des Ar-
beitsschutzrechts die notwendige Expertise ausreichend
im RAC vertreten ist. Bei einer Ubernahme von Aufga-
ben des SCOEL durch den RAC wird die Notwendigkeit
gesehen, wichtige Prozessmerkmale der Arbeit des
SCOEL auf die Arbeit des RAC zu libertragen und den ge-
stiegenen quantitativen und gednderten qualitativen
Anforderungen durch eine entsprechende zusatzliche
Personalausstattung des RAC Rechnung zu tragen.

29 Datum, ab dem ein Verwendungsverbot greift, soweit keine Zulassung beantragt wurde.

30 Richtlinie 2004/37/EG
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Empfehlung

(13) Der Arbeitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, ein Verfahren zu
etablieren, das eine libereinstimmende Bewer-
tung desselben Stoffes durch die Ausschiisse RAC
und SCOEL sicherstellt. Die vorhandenen Prozess-
merkmale der Beratungen im SCOEL wie die Be-
teiligung der Sozialpartner diirfen bei der Uber-
nahme entsprechender OELV-Ableitungen3! durch
den RAC nicht verloren gehen. Die personelle Aus-
stattung des RAC ist an den gestiegenen Aufwand
und die zusatzlichen Anforderungen anzupassen.

Vorrang von Regelungen an der Schnittstelle zwischen
der REACH- Verordnung und dem Arbeitsschutzrecht

Ziel des Arbeitsschutzes im Sinne der Richtlinie Gber
MafRnahmen zu Verbesserung der Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes3? auf EU-Ebene und national des
Arbeitsschutzgesetzes (ArbSchG) ist die Verhitung von
Unfallen bei der Arbeit und arbeitsbedingten Gesund-
heitsgefahren sowie die menschengerechte Gestaltung
der Arbeit. Mit der REACH-Verordnung soll ein hohes
Schutzniveau fiir Mensch und Umwelt sichergestellt
werden. Es existiert eine Reihe von Schnittstellen zwi-
schen beiden Rechtsgebieten im Bereich des betriebli-
chen Umgangs mit Chemikalien.

Bei der Diskussion der Anwendung von REACH-Instru-
menten flir den Arbeitsschutz sollte beachtet werden,
dass das wichtigste Instrument fir den Arbeitsschutz die
Gefahrdungsbeurteilung des Arbeitsplatzes und aller
ausgefiihrten Tatigkeiten ist. Ausgehend von notwendi-
gen Informationen werden mogliche Gefahrdungen
identifiziert, bewertet und anschlieRend mit Blick auf ein
Schutzziel diejenigen MaBnahmen festgelegt, die die
Gefahrdung minimieren oder ausschlieen. Anschlie-
Rend werden die MaRnahmen umgesetzt und ihre Wir-
kung geprift. Ohne Zweifel stellen das Sicherheitsdaten-
blatt und die entwickelten Expositionsszenarien nach
MaRgabe der REACH-Verordnung wichtige Erkenntnis-
quellen fur die Erstellung einer umfassenden Gefahr-
dungsbeurteilung dar.

Eine Gefahrdungsbeurteilung ist jedoch umfassender als
die vorhandenen REACH-Instrumente, da alle und nicht
nur stoffliche Gefahrdungen sowie Wechselwirkungen

von Gefdahrdungen bis hin zu psychischen Belastungen
betrachtet werden missen.

Zusatzlich dient die jeweils konkrete Situation im Be-
trieb als Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung, die na-
turgemal eine Ubersetzung bzw. Anpassung allgemei-
nerer Formate wie der Expositionsszenarien aus der
REACH-Verordnung notwendig macht.

Empfehlung

(14) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
empfiehlt der EU-Kommission, Regelungen zum
Arbeitsschutz vorrangig in Regelwerken fiir den
Arbeitsschutz zu integrieren, da die in der REACH-
Verordnung beschriebenen Instrumente nur einen
Teil der aus der Sicht des Arbeitsschutzes zu be-
trachtenden MaBBnahmen abdecken.

Erstellung eines nach Stoffen geordneten Beschrin-
kungsverzeichnisses fiir europdische Rechtsregelungen

Europdische Beschrankungsregelungen fiir gefdhrliche
Stoffe finden sich, teilweise mit unterschiedlichen Kon-
zentrationsgrenzen, sowohl im Anhang XVII der REACH-
Verordnung, in der PIC-Verordnung®3, in der POP-Ver-
ordnung?*, in Produktrichtlinien wie beispielsweise der
RoHS-Richtlinie3®, der Spielzeug-, Batterie- oder Altfahr-
zeug- Richtlinie, aber auch in Regelungen zu Lebensmit-
teln sowie in Regelungen zum Boden- und Gewaésser-
schutz. Es existiert aktuell kein zentraler Zugangspunkt,
Gber den geltende stoffbezogene Regelungen abgefragt
werden kénnen. Dies macht die Suche arbeitsintensiv
und teuer. Diese Unibersichtlichkeit ist weder im Inte-
resse der Verbraucher, der Industrie und des Handels
noch der Vollzugsbehdrden.

Im Jahr 2017 hat die EU-Kommission eine Machbarkeits-
studie fiir den Aufbau eines ,,Chemicals Legislation Fin-
der (EUCLEF)” in Auftrag geben. Ziel sollte ein internet-
basiertes System sein, mit dem unter Eingabe von Stoff-
name oder CAS-Nummer abgefragt werden kann, wel-
che Regelungen und Grenzwerte konkret fur einen be-
stimmten Stoff als solchen und fiir den Stoff in Produk-
ten aus der Sicht der Chemikaliensicherheit gelten. Vor-
geschlagen wird, dass die Uberlegungen ausgeweitet,
und eine nach Stoffen gegliederte Datenbank mit den

31 OELV: Occupational Exposure Limit Value (Grenzwerte berufsbedingter Exposition)

32 Richtlinie 89/391/EWG

33 Verordnung (EU) Nr. 649/2012 (iber die Aus- und Einfuhr geféhrlicher Chemikalien
34 Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber persistente organische Schadstoffe und zur Ande-

rung der Richtlinie 79/117/EWG

35 Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates tiber die Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-

und Elektronikgeraten



unterschiedlichen Stoffregelungen in Produkten erstellt
und der Offentlichkeit zuganglich gemacht wird.

Empfehlung

(15) Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik“
begriift eine europaische, stoffspezifische Daten-
bank und empfiehlt der EU-Kommission zu priifen,
ob die Arbeit zur Erstellung eines Verzeichnisses —
des ,,Chemicals Legislation Finder (EUCLEF)“ fort-
gefiihrt und moglichst auf weitere europaische
Rechtsregelungen ausgedehnt werden kann.

9.2 Empfehlungen fiir eine Entschei-
dungshilfe zwischen den Regulie-
rungsalternativen , Beschrankung”
und ,, Zulassung”

Einleitung

Die REACH-Verordnung, VO (EG) 1907/2006, soll ein ho-
hes Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt sicherstellen, den freien Verkehr von Stof-
fen als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen im
EU-Binnenmarkt gewahrleisten und gleichzeitig Wettbe-
werbsfahigkeit und Innovation verbessern. Die Umset-
zung der REACH-Verordnung ist auch ein europaischer
Beitrag zu dem international vereinbarten Ziel eines in-
ternationalen Chemikalienmanagements (SAICM) unter
dem Dach der Vereinten Nationen.

Das Zulassungsverfahren sowie das Beschrankungsver-
fahren sind zwei zentrale Instrumente in Bezug auf das
Risikomanagement von bestimmten chemischen Stof-
fen. Die beiden Verfahren wurden als Bestandteil der
REACH-Verordnung eingefiihrt, um die Moglichkeit zu
schaffen, Art, Umfang und Bedingungen der Verwen-
dung ausgewahlter gefahrlicher Stoffe in der europai-
schen Union regulieren zu kénnen. Die beiden Instru-
mente unterscheiden sich im Detail in den Verfahren-
sablaufen und der jeweiligen stoffbezogenen Darle-
gungspflicht.

Grundlegende Aspekte der Verfahren

Im Zulassungsverfahren wird ein generelles Verbot der
Verwendung eines Stoffes mit Erlaubnisvorbehalt in der
EU festgelegt. Dazu missen Stoffe, die auf Grund ihrer
Eigenschaften in besonderer Weise Anlass zur Sorge ge-
ben, wie beispielsweise krebserzeugende oder repro-

36 Substances of high concern

37 Europaische Chemikalienagentur

38 Artikel 58 Absatz 2 Satz 1 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung)
39 Artikel 68 Absatz 1 Satz 1 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung)

33

duktionstoxische Stoffe, zunachst in einem ldentifizie-
rungsprozess als besonders besorgniserregende Stoffe
(SVHC?®) ermittelt und als Kandidaten fiir das Zulas-
sungsverfahren in die sog. Kandidatenliste aufgenom-
men werden. Von dieser Liste kdnnen sie durch ein vor-
geschriebenes Verfahren in den Anhang XIV der REACH-
Verordnung, die Liste der zulassungspflichtigen Stoffe,
aufgenommen werden. Soll ein Stoff des Anhanges XIV
verwendet werden, muss von dem betroffenen Unter-
nehmen eine verfahrensbezogene Zulassung zur weite-
ren Verwendung beantragt werden. Der Zulassungsan-
trag kann von Herstellern, Importeuren oder nachge-
schalteten Anwendern gestellt werden.

Eine Zulassung wird von der zustandigen europaischen
Behérde, der ECHAY, erteilt, wenn der Antragsteller
nachweist, dass das mit der Verwendung des Stoffes
verbundene Risiko fiir Gesundheit oder Umwelt3® ange-
messen beherrscht wird, oder wenn in einer sozio6ko-
nomischen Studie nachgewiesen wird, dass der wirt-
schaftliche und gesellschaftliche Nutzen der Verwen-
dung des Stoffes die Risiken iberwiegt und es keine ge-
eigneten Alternativstoffe oder -technologien gibt. Die
einzelnen Verfahrensschritte und Fristen werden in der
REACH-Verordnung vorgegeben.

Mit einer Beschrankung kann die Herstellung, die Ver-
marktung einschlieflich der Einfuhr oder die Verwen-
dung eines Stoffes beschrdankt oder weitestgehend ver-
boten werden. Eine Beschrankung kann fur einen Stoff
als solchen sowie fiir einen Stoff in einem Gemisch oder
in einem Erzeugnis gelten. Ein Mitgliedstaat, oder auf
Ersuchen der Europadischen Kommission die ECHA, kann
ein Beschrankungsverfahren einleiten, wenn Bedenken
bestehen, dass ein Stoff ein unannehmbares Risiko fur
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt3® darstel-
len kdnnte. Auch der Ablauf dieses Verfahrens ist in der
REACH-Verordnung geregelt.

Problemstellung

Seitens der betroffenen Industrieakteure wird der Auf-
wand flr die Beantragung einer Zulassung als unverhalt-
nismaRig hoch im Vergleich zu deren Nutzen einge-
schatzt. Insbesondere die fiir die erfolgreiche Antrags-
stellung ausreichend belastbare Abschatzung des ver-
bleibenden Risikos sowie die Darstellung sozio6konomi-
scher Effekte stellen Unternehmen vor Herausforderun-
gen, die mit eigenen Mitteln und eigenem Kenntnis-
stand schwer oder nicht zu bewaltigen sind. Von den
Marktakteuren werden aus der eigenen Betroffenheit
heraus vielfach Beschrdankungen als geeigneter fiir das



Risikomanagement besonders gefahrlicher Stoffe als Zu-
lassungen wahrgenommen.

Es wird in diesem Zusammenhang der Wunsch kommu-
niziert, dass die Behorden der Mitgliedstaaten im Rah-
men der sogenannten RMOA (Risk Management Option
Analysis, auch Regulatory Management Option Analy-
sis)* méglichst frithzeitig und transparent priifen, wel-
che Instrumente am effizientesten zu einer Verringe-
rung des Stoffrisikos beitragen, wobei jede RMOA
grundsatzlich ergebnisoffen durchgefiihrt werden sollte.
Damit kann das Ergebnis einer abgeschlossenen RMOA
auch sein, dass keine Regulierung notwendig ist. Die ver-
pflichtende Durchfiihrung einer RMOA ist gesetzlich
nicht verankert und kehrt grundsatzlich die in der
REACH-Verordnung verankerte Beweislast der Wirt-
schaftsbeteiligten, die mit diesen Stoffen umgehen, um.

Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik” der 8.
Niedersachsischen Regierungskommission hatte sich im
Zusammenhang mit dem REACH-Review Prozess 2018
unter anderem auch mit Optimierungsmaoglichkeiten der
beiden Verfahren befasst. Handlungsbedarf wurde zu
den Themenfeldern gesehen:

e Verdeutlichung der Entscheidungswege fiir Stoffe
auf der Kandidatenliste

e  Fortentwicklung der Moglichkeiten zur Priorisie-
rung von Stoffen auf der Kandidatenliste

e Optimierung des Instruments der RMOA

Die Empfehlungen des Arbeitskreises wurden als Emp-
fehlungen®! der 8. Niedersichsischen Regierungskom-
mission veroffentlicht.

Moglichkeiten zur Weiterentwicklung der Entscheidung
liber Regelungsalternativen

In Bezug auf den resultierenden Aufwand zeigt eine
strukturierte Analyse der Anforderungen fiir beide Ver-
fahren - Zulassung und Beschrdankung -, dass sich grund-
satzlich der Bedarf an Informationen und Begriindungen
zwischen Zulassungs- und Beschrankungsverfahren nicht
wesentlich unterscheidet. Der Gesamtaufwand fir ein
Verfahren ist in einer tibergreifenden Betrachtung aller

am Verfahren beteiligten staatlichen und nicht staatli-
chen Akteure vergleichbar. Fiir den einzelnen beteiligten
Akteur kénnen sich jedoch, abhdngig von seiner jeweili-
gen Rolle im Verfahren, signifikante Unterschiede hin-
sichtlich des mit dem Verfahren verbundenen Aufwands
ergeben.

Deutliche Unterschiede bestehen darin, von wem be-
stimmte Aufgaben im Rahmen der Verfahren durchzu-
fuhren sind und zu welchem Zeitpunkt im Verfahren
welche Art von Informationen beigebracht werden
muss®2,

Eine fundierte Bewertung des jeweils geeigneteren Ver-
fahrens kann nur einzelfallbezogen erfolgen. Allerdings
lassen sich bestimmte grundsatzliche Eckpunkte identifi-
zieren. Steht die Beherrschung von Risiken im Umgang
mit einem Stoff, dessen Nutzung durch eine Vielzahl von
privaten Verbrauchern erfolgt, im Vordergrund, ist die
Beschrankung grundsatzlich geeigneter, da der private
Verbraucher kein Verpflichteter nach der REACH-Ver-
ordnung ist. Wird ein Stoff ausschlieBlich gewerblich o-
der industriell verwendet, kommt das Zulassungsverfah-
ren als Regelungsalternative in Betracht. Es wird als
sinnvoll angesehen, weitere Kriterien fur eine struktu-
rierte Entscheidung zwischen beiden Alternativen zu
entwickeln und in den laufenden Diskussionsprozess auf
europaischer Ebene einzuspeisen.

Von entscheidender Bedeutung bei der vorgezogenen
Risikoabschatzung im Rahmen einer RMOA ist die Da-
tenverfugbarkeit bei deren Erstellung. Soll die RMOA zu-
klinftig starker genutzt werden, missen Verfahren zwi-
schen den Akteuren - staatliche Behdrden und Wirt-
schaftsbeteiligte - etabliert werden, die sicherstellen,
dass die notwendige Informationsbasis zum richtigen
(frihen) Zeitpunkt verfligbar und belastbar ist.

In diesem Zusammenhang ist ebenfalls die Rolle der
Kandidatenliste der REACH-Verordnung im Hinblick da-
rauf zu klaren, ob diese eine (iber die rechtlich geregelte
Aufgabe der Vorstufe der Kandidatenliste fiir das Zulas-
sungsverfahren hinausgehende Aufgabe haben soll.

40 Dje RMOA als Instrument wurde im Rahmen der ,,Roadmap on Substances of Very High Concern” (SVHC-Roadmap 2020) vereinbart (http://regis-
ter.consilium.europa.eu/pdf/en/13/st05/st05867.en13.pdf); eine Ubersicht der Aktivititen ist unter https://echa.europa.eu/de/rmoa einzusehen

41 zu finden unter: https://www.umwelt.niedersachsen.de/startseite/themen/nachhaltigkeit/8_regierungskommission_nachhaltige_umweltpoli-
tik_und_digitaler_wandel/nachhaltige_chemikalienpolitik/nachhaltige-chemikalienpolitik-173274.html|

42 REACH NACH 2018 — Unter besonderer Beriicksichtigung der Regulierungsalternativen ,Beschrankung” und ,, Zulassung”, Okopol — Institut fiir Okolo-
gie und Politik GmbH, September 2018, Auftraggeber: Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie (BMW:i), Berlin (DE) (Projekt Nr. 021/16)
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Empfehlungen

(1)

()

Der als Anlage beigefiigte Entscheidungsbaum
wird vom Arbeitskreis als geeignetes Hilfsmittel
zur Auswahl des geeigneteren Regulierungsin-
struments empfohlen. Es wird angeregt, diesen
auf unterschiedlichen Ebenen mit dem Ziel der
Unterstitzung einer fundierten friihzeitigen
Mittelauswahl, beispielsweise im Rahmen einer
RMOA, zu kommunizieren.

Ebenfalls kommuniziert werden sollte die Not-
wendigkeit, die Rolle der Kandidatenliste iiber
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3)

die gesetzlich verankerte Vorstufe des Zulas-
sungsverfahrens nach der REACH-Verordnung
hinaus zu prazisieren.

Es wird ebenfalls angeregt, das Instrument der
RMOA im Hinblick auf die Wirtschafts-/
Industriebeteiligung zur Datengenerierung wei-
terzuentwickeln. Hierzu konnte beispielsweise
die Moglichkeit eroffnet werden, dass alle be-
troffenen Wirtschaftsbeteiligten aussagekraftige
Daten einbringen konnen bzw. miissen.



SchlieBung von Datenliicken
(Dossier/Stoffbewertung,

harmonisierte Einstufung)

Daten aus
Registrierungsdossier
hinreichend fir Bestimmung
der gefahrlichen
Eigenschaft?

Stoffin

1 .
am= Nein aam

VerbraucherProdukten? @

Prifung ob Beschrankung

- gem. Artikel 68 (2)
fast track”
oder
- nach Artikel 68 (1) gerechtfertigt

(falls nicht, Fortsetzung des
Entscheidungsbaums)

Praferenz Zulassung

+ (ggf. mit langeren Ubergangszeiten je nach
Implementierungstand der Alternativen

- Antrage fur ,Restverwendung, gute Be-
grundung nétig fir Fortfihrung der Ver-
wendung - Ablehnung ,.ernsthafte” Option)

Stoff

zahlreichen Verwendungen
mit einer groBen Anzahl DU ins-
besondere KMU?&)

Ja

Préferenz Beschréankung
(Artikel 68 (1))

Vermeidung UberméRiger Belastungen bei
zahlreichen DU, inshbesondere KMU durch
notwendige eigene Antragsstellung und der
Behérden durch ein hohes Aufkommen von
Antragen

substituierbar in
allen bekannten
verwendungen? f)

gleichermaBen Besorgnis

Beschrankung gem.

Artikel 68 (1)

Inakzeptables

PBT/vPVB/

ohne/mit CLP
Kat.? @

Aufnahme in

I—» Kandidatenliste? === Nein=-=- o=
Ja
Ja
Stoff auch
in Nicht-Verbraucher- Jv
Produkien? b ‘
Aufnahme Stoff in
in Liste gem. Verwendu ngen
' Artikel 59 (1) in EUzd)
Nein
i i
Ja Nein

Regelungs-

< Einstufung 57 (a-c)
<0,1% 57 (d-f)? )

bedarf fur Konzentration

Risikokontrolle
hoch?

Préferenz Zulassung

- fur Verwendungen mit mittlerem/hohem
Risikopotential (hohe Tonnage, unkontroll-
ierte Emissionen):

- Spezifische Antragsstellung zur Ver-
besserung des Risikomanagements bei
fortgesetzter Verwendung

- Individuelle Argumentation/soziodkonom-
ische Begruindung der Rechtfertigung
eines ,hohen” Risikos

- Antrage mit dem Zweck ggf. (mehrfach)
Ubergangsfristen zu erlangen bis zur
Entwicklung von Alternativen

Stoff in
Erzeugnissen?

Ja  Nein

[==]

Beschrankung gem.
Artikel 68 (1)

Ja

Préferenz Beschrankung
(Artikel 68 (1))

- fur Verwendungen mit hoher Kontrolle/
geringem Risiko/kleiner Tonnage
(Kleinmengen)

- Verhindert Antragsstellung mit Gber-
proportionalem Aufwand zur Reduzier-
ung des Risikos bei fortgesetzter Ver-
wendung oder mit rein formalem Charakter

- Moglichkeit fur verwendungs-
spezifische generelle Ausnahmen
(gef. zeitlich befristet) oder Festlegung
von MalBnahmen zur Reduzierung von
Risiken in Beschrankungsbedingungen
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a) Fiir Verbraucher bestehen unter REACH vereinfachte Mechanismen fiir Regelungen, wenn die Stoffe CMR-Eigenschaften besitzen.
Somit sollte die Priifung einer Regelung tiber das Verfahren gemdfs Artikel 68 (2) ,fast track” hchste Prdferenz haben.

b) Wird keine Beschrinkung angestrebt, erfolgt eine Priifung, ob die CMR-Stoffe in die Kandidatenliste aufgenommen werden sollten.

¢) Fiir die anderen Stoffe hat eine Aufnahme auf die Kandidatenliste zundchst die Aufgabe ihren Status als SVHC festzuschreiben. Auf
Ebene der RMOA sollte allerdings auch betrachtet werden, ob der Aufwand fiir die direkten Folgen der Listung gerechtfertigt ist. Wird
dies verneint, sollte eine Regulierung ggf. bestehender Risiken iiber eine Beschréinkung gem. Artikel 68 (1) erfolgen oder es sollte zu-
ndchst keine Regulierung erfolgen (zumindest vorldufig). Gleiches gilt fiir Stoffe, die keine Eigenschaften besitzen, die fiir eine Aufnahme
auf die Kandidatenliste ausreichen.

d) Aus der Analyse der Verwendungen in der EU kann abgeleitet werden, ob die Zulassung rein formal ein sinnvolles Instrument ist. Ist
der Stoff nicht in Verwendungen zu finden, kann sich ein Risiko méglicherweise aus der Anwesenheit in Erzeugnissen ergeben. In diesem
Fall ist eine Beschrdnkung zu wéhlen. Verbraucherrisiken wurden bereits bewertet, daher kann diese Regelung nur tiber das formale
Verfahren nach Artikel 68 (1) erfolgen.

e) Sollen Stoffe in Konzentrationen in Gemischen geregelt werden, die unterhalb der in Artikel 56 (6) genannten Schwellenwerte liegen,
ist in jedem Fall eine Beschridnkung anzuwenden, da in diesen Féllen die Zulassungspflicht nicht greift und die MafSnahme wirkungslos
wadre.

f) Ergibt die Analyse, dass bereits eine weitgehende Substitution der Stoffe méglich und etabliert ist (ggf. durch andere Prozesse, techni-
sche Lésungen oder Stoffe), kann das Mittel der Zulassung geeignet sein, einen Prozess der Substitution zu verstetigen / bzw. zu be-
schleunigen, indem das finale Ende der Nutzung eines Stoffs festgesetzt wird. Dabei kann bei der Ausgestaltung des Zulassungseintrags
eine gewisse Flexibilitiit zur Anwendung kommen. Das Sunset Date sollte ggf. lange Ubergangsfristen beriicksichtigen, z.B. in Féllen, bei
denen eine Substitution eine Revalidierung des Produktionsprozesses aufgrund anderer bestehender gesetzlicher Regelungen nétig ma-
chen wiirde. Denkbar wdéren:

e  Verschiedene Fristen fiir verschiedene Anwendungen auf Basis von Artikel 58 (1c, i und ii)

e  Fine relativ lange Frist, die sich nach dem Stand Substitution und ggf. dem Zeitaufwand fiir die Revalidierung von Produkten rich-
tet.

Im Ergebnis dieses VVorgehens sollte die Grundeinstellung sein, dass Markakteure keine Zulassungsantrdge stellen miissen, da die Substi-
tution innerhalb der festgelegten Ubergangsfrist erfolgt ist. Mégliche Antrége sollten ausschlieflich folgende Situationen abdecken:

e Die Substitution konnte nicht hinreichend schnell implementiert werden und die Verlingerung einer Ubergangsfrist fiir einzelne
Marktakteure ist notwendig (hier ist eine gute Begriindung, inklusive detailliertem Substitutionsplan notwendig, eine mégliche
Ablehnung sollte ein realistisches Szenario darstellen).

e Eine Verwendung war zum Zeitpunkt der RMOA-Erstellung nicht bekannt. Fiir diesen Fall sollten ,regulér” Zulassungsantrége zu
stellen sein (wie derzeit in der Praxis umgesetzt).

In beiden Situationen liegt die Verantwortung fiir die Antragstellung und damit auch die wesentliche 6konomische Last der Antragser-
stellung bei den Marktakteuren. Da die Ausgestaltung des Anhangs XIV im Wesentlichen von der Kenntnis der Verwendungen und még-
licher Alternativen abhdngt, besteht ein Anreiz fiir Marktakteure, Informationen friihzeitig in den regulatorischen Prozess einzuspeisen.
g) Mit diesem Schritt soll eine (ibermdfSige Belastung einer hohen Zahl von DU, insbesondere von KMU, vermieden werden. Durch die
Wahl einer Beschrdnkung wird der Aufwand fiir die wissenschaftliche und sozio6konomische Betrachtung der Mafinahme auf die Behdr-
den verlagert, die damit eine angemessene Bertlicksichtigung der KMU-Interessen gewdhrleisten. Gleichzeitig wird bei weitverbreiteten
Stoffen die Belastung der Behdrden durch eine hohe Anzahl von Antrdgen, mit méglicherweise nur geringen inhaltlichen Unterschieden
vermieden.
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9.3 Empfehlungen zur Registrierung von
Polymeren

Vorwort

Polymere sind aktuell nach MaRgabe der europdischen
REACH-Verordnung von der Registrierungspflicht ausge-
nommen. Es existiert stattdessen die Pflicht zur Regist-
rierung der Monomeren als Ausgangstoffe.

Der Gesetzestext von REACH sieht eine Uberpriifung
dieser Ausnahme vor (Art. 138 Unterabsatz 2). In den
Jahren 2013 und 2015 wurden erste Studien dazu von
der EU-Kommission beauftragt, ohne dass sie zu regula-
torischen Konsequenzen fuhrten. 2019 wurde eine wei-
tere Aktivitat gestartet mit dem klaren Ziel, einige Poly-
mere, genannt ,polymers requiring registration’ (PRR) in
eine Registrierungspflicht zu fuhren. Im Gesprach waren
ca. 10% der Polymere. 2020 wurde dieses Ziel als Teil
der ,Chemicals Strategy for Sustainability’ (CSS) bestatigt
und ein Zeithorizont bis 2022 zur Ausarbeitung von re-
gulatorischen Vorschlagen, ein Inkrafttreten ca. 2023
und erste Registrierungen fr 2024/25 in Aussicht ge-
stellt.

Regularien aufRerhalb Europas unterwerfen Giberwie-
gend nur neue Polymere einer Registrierungspflicht mit
Datenanforderungen. Es gelten gestaffelte Ansatze und
die Anwendung eines ,Polymer of Low Concern’ (PLC)
Prinzips. Fir solche Polymere, meistens Kunststoffe
(,Plastik’), sind in der Regel Ausnahmen oder reduzierte
Anforderungen vorgesehen. Eine Registrierung von Mo-
nomeren mit vollem Datensatz ist nicht verpflichtend
vorgegeben.

Die 8. Niedersachsische Regierungskommission hat den
Arbeitskreis gebeten, die diesbeziigliche Entwicklung in
Europa im Rahmen der REACH-Verordnung zu beobach-
ten und im Bedarfsfall hierzu Empfehlungen auszuspre-
chen.

Hintergrundinformationen
Substanz-ldentitdt und Gruppierung von Polymeren

Polymere sind komplexe Stoffe. Viele Polymere sind in
ihrer Struktur und ihren Eigenschaften ahnlich, aber
nicht identisch. Gleichzeitig werden sie haufig fur spezi-
fische Anwendungen maligeschneidert. Hierdurch er-
hoht sich die in der Anwendung befindliche Anzahl an
Polymeren signifikant, insbesondere solcher mit gerin-
ger Tonnage. Die spezifischen Anpassungsschritte sind
in der Regel vertraulich und geschaftsentscheidend.

Eine Anwendung der bestehenden Substanzidentitats-

prinzipien fiir niedermolekulare Substanzen (Ausgangs-
stoffe und Herstellweg) wiirde zu einer sehr hohen An-
zahl registrierungspflichtiger Polymere fihren.

Teilweise wiirden gleiche Polymere aufgrund von ande-
ren Ausgangsstoffen oder Herstellweisen zu formal un-
terschiedlichen Polymeridentitaten flihren. Die damit
verbundene verpflichtende Ermittlung experimenteller
Gefahrdungsdaten fiir jedes Polymer wiirde zu einer er-
heblichen Zunahme an Tierversuchen fihren.

Zur Vereinfachung und gleichermalRen sachgerechten
Vereinfachung der Anforderungen an die Registrierung
von Polymeren kénnten die Ahnlichkeiten zur Gruppie-
rung genutzt werden. Die Expertengruppe ECETOC (Eu-
ropean Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Che-
micals, www.ecetoc.org) hat hierzu Vorschlage* ausge-
arbeitet. Die Gruppierung erfolgt sowohl auf Basis ge-
meinsamer Schliisselkomponenten (Chemische Natur)
als auch dhnlicher Gefdhrdungsmerkmale (physikalisch-
chemische und toxikologische/ 6kotoxikologische Eigen-
schaften).

Das folgende Schema wurde von ECETOC entwickelt:

43 ECETOC, TR 133-2 - The Applicability of Analytical Tools, Test Methods and Models for Polymer Risk Assessment - Ecetoc
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https://www.ecetoc.org/publication/tr-133-2-the-applicability-of-analytical-tools-test-methods-and-models-for-polymer-risk-assessment/
http://www.ecetoc.org/

Layer 1  Chemical Nature
N
A 4
Layer 2 Physico-Chemical Properties
Layer 3 Ecotoxicological and Toxicological Properties

Abbildung 1: Schema zur Gruppierung von Polymeren

Die Farben stehen im Schema fiir Gruppen von Polyme-
ren; je dhnlicher die Farben sind, desto ,dhnlicher’ sind
auch die Polymere. Oben sind in ,griin’ alle zu betrach-
tenden Polymere abgebildet, die nach unten zuneh-
mend weiter aufgegliedert werden, zunachst mit Fokus
auf der chemischen Natur (z.B. Polyarcylate, Po-
lyurethane, Polyolefine, ...), modifiziert durch weitere
chemische Eigenschaften (z.B. unterschiedliche Seiten-
ketten, unterschiedliche Funktionalisierungen, ...). Im 2.
und 3. Schritt flieRen auch physikalisch-chemische Ei-
genschaften (z.B. Aggregatzustand, ...) sowie toxikologi-
sche/6kotoxikologische Eigenschaften ein.

Das Schema erlaubt somit die Registrierung von Polyme-
ren in Form sinnvoller Gruppen. Durch die Beschreibung
der Gruppen kénnen auch neue (beispielsweise malge-
schneiderte, niedrigvolumige Polymere) effizient abge-
deckt werden.

Herausforderungen der direkten Ubertragung beste-
hender Registrierungsanforderungen auf Polymere

Die aktuellen Registrierungsanforderungen fiir Substan-
zen basieren auf substanzunspezifischen Standardanfor-
derungen, die nach der zu registrierenden Tonnage ge-
staffelt sind. Die bisherige Erfahrung hat gezeigt, dass
dieser unspezifische Ansatz zu einer hohen Anzahl an
Tierversuchen fiihrt. Gleichzeitig ist festzustellen, dass
die Akzeptanz von Alternativen zu Tierversuchen (z.B.
Querlesen/‘Read Across’ oder ,Waiving’) eher als gering
einzustufen ist.

In Bezug auf Polymere ist in Betracht zu ziehen, dass
viele, insbesondere niedermolekulare Polymere eng ver-
wandt mit bereits registrierten Substanzen (Monomere
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oder Oligomere) sind. Dariiber hinaus besitzen viele Po-
lymere niedrige Dampfdriicke und hohe Molmassen und
somit eine geringe Bioverfligbarkeit, weshalb die Not-
wendigkeit weiterer notwendiger Testanforderungen
zumindest hinterfragt werden sollte.

In Summe wiirde somit eine direkte Ubertragung der
bisherigen Registrierungsanforderungen auf Polymere
zu einer signifikanten Anzahl von Tierversuchen und
Mehrkosten fir eine Vielzahl betroffener Unternehmen
fihren, ohne einen Mehrwert fir Mensch und Umwelt
zu ergeben.

Fiir Polymere kénnte alternativ ein anderes Modell an-
gewandt werden. Dieses fokussiert auf Testanforderun-
gen, die flr die spezifischen Polymergruppen anhand ih-
rer charakteristischen Eigenschaften relevant sind und
bericksichtigt Risikoaspekte. Weiter sollten existierende
Registrierungen bekannter Substanzen in die Bewertung
einbezogen werden; auch als Ersatz fur Studien. Die Er-
hohung der Akzeptanz von ,Read-Across’ und ,Waiving’
und die Reduktion der Rechtfertigungs-Anforderungen
wirde das gesamte Testsystem weiter optimieren. Tier-
versuche kénnen so deutlich reduziert werden.

Auswahl von Polymeren fir die Registrierung (PRR Ent-
scheidungsbaum)

Unter REACH waren Polymere von der Registrierungs-
pflicht ausgenommen. Artikel 138, Unterabsatz 2 lautet:

Die Kommission kann Legislativvorschlage unterbreiten,
sobald fir die Registrierung in Frage kommende Poly-
mere auf praktikable und kosteneffiziente Weise auf der


https://reachonline.eu/reach/de/kw-kommission.html
https://reachonline.eu/reach/de/kw-registrierung.html

Grundlage solider technischer und validierter wissen-
schaftlicher Kriterien ermittelt werden kénnen und ein
Bericht Uber folgende Aspekte veroffentlicht wurde:

a) die Risiken von Polymeren im Vergleich zu anderen
Stoffen;

b) die etwaige Notwendigkeit, bestimmte Polymertypen
registrieren zu lassen, wobei zum einen Wettbewerbsfa-
higkeit und Innovation und zum anderen der Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu berick-
sichtigen sind.

Die Kommission avisiert nach miindlichem Vortrag, 10 -
15 % der Polymere in eine Registrierung zu bringen; Ba-
sis fir die Kriterien sollte der Wood-Bericht* von 2019
liefern. Bei der Diskussion standen Gefahrdung, d.h.
mogliche Klassifizierungen, anstelle von Risiko im Fokus.
In den Diskussionen der CARACAL Subgruppe Poly-
mere® wurde dariiber hinaus angefragt, andere The-
men wie die mogliche Bildung von Mikroplastik, Abfall-
fragen etc. ebenfalls als Registrierkriterien aufzuneh-
men. Viele Polymere sind jedoch maBgeschneidert fir
gewisse Anwendungen, d.h. diese Polymere oder soge-
nannten ,Polymeren Vorlaufer’ werden im Laufe der
Wertschopfungskette mehrfach modifiziert und wirden
so ggfs. immer wieder unter Registrierungspflichten fal-
len. In der Diskussion stand ebenfalls eine mogliche Aus-
nahme flr Polymere, die in anderen Regionen als ,Poly-
mers of Low Concern’ (PLC) betrachtet werden. Als
wichtig wurde angesehen, dass/ob die Auswahl ohne
die Anwendung von (umfangreichen?) Testschemata ge-
troffen werden kann.

Viele der bisher gemachten Vorschlage wirden aller-
dings zu einem erheblichen Aufwand fir Industrie und
Behorden fuhren und viele Jahre, wenn nicht Jahrzehnte
flr die Umsetzung beanspruchen. Allein die Anwendung
der PRR (,Polymers Requiring Registration‘)-Kriterien*®
im Wood-Bericht wiirde fast alle Polymere in eine Re-
gistrierung fihren (s. Abbildung 2).

Es wurden verschiedene Moglichkeiten diskutiert, die
Registrierung auf die relevanten Polymere zu begren-
zen. Dazu sollten ,Polymers of Low Concern’ weiterhin
ausgenommen sein, ebenso sog. ,Polymere Vorlaufer4”
(,Polymeric precursor‘), die unter industriellen, kontrol-
lierten Bedingungen mit niedriger Exposition weiterrea-
gieren und somit eingesetzt werden, um andere Poly-
mere oder Artikel herzustellen. Durch die Gruppierung
von Polymeren nach dem Prinzip der ,Gefdhrdungséhn-

lichkeit’ (,Hazard Similarity’), die Registrierung von Poly-
mergruppen (,unique PRR’) anstelle einzelner Polymere
sowie durch die Entwicklung gezielter Teststrategien un-
ter Berlicksichtigung der Exposition und der spezifischen
Eigenschaften einer Polymergruppe (anstelle von Stan-
dardanforderungen) kann der Aufwand zielgerichtet be-
grenzt werden.

Entsprechend des zu erwartenden, vergleichsweise
niedrigen Gefahrdungspotentials von Polymeren ware
dieses Vorgehen zielgerichtet und wiirde die Registrie-
rungspflicht auf die anfangs erwdhnten relevanten 10 %
aller Polymere begrenzen.

Ziel

nicht PLC PRR

nicht PRR

nicht registriert registriert

(insbes. Wood/PFA-Repart)

[ Il 1
nicht reqistriert reqistriert

Abbildung 2: Auswirkungen von Kriterien auf die Anzahl
der zu registrierenden Polymere®®

Notifizierung fiir Polymere

In der Diskussion scheint Konsens zu bestehen, dass nur
PRR (,Polymers requiring registration‘) registriert wer-
den sollen. Hinsichtlich der Anforderungen an die nicht
registrierungspflichtigen Polymere reichen aktuelle Dis-
kussionen von keiner Notifizierung fir PLCs und nicht-
PRR lber eine ,Postkarten-Notifizierung aller Polymere
bis hin zu einer Vorregistrierung aller Polymere. Es gibt
eine starke Tendenz in Richtung einer allgemeinen ,Noti-
fizierung’, ohne dass Details, insbesondere zum gefor-
derten Daten- bzw. Informationsumfang klar sind.

Fir eine solche Notifizierung ist zu beachten, dass die
Identifizierung von Polymeren schwierig ist. Beispiels-
weise Uberdecken CAS-Nummern (entspricht inhaltlich
dem ,Thought starter’ von ECHA zur ldentifikation von

4 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1cc811ff-d5fc-11ea-adf7-01laa75ed71al/language-en
45 CARACAL = Competent Authorities for REACH and CLP; Link: Caracal paper on polymers (politico.eu)

46 S, Wood-Bericht, S. 6, Figure 1: Kriterien fiir ,Polymers Requiring Registration’ PRR
47 Polymeric Precursors’ oder ,Polymere Vorlaufer sind Polymere, die zu anderen Polymeren oder Artikeln weiterreagieren.
%8 PRR = Polymer Requiring Registration, PLC = Polymer of low concern, nicht-PLC/nicht-PRR: erfullt beide Kriterien nicht.
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https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2020/07/polymers-study-in-caracal.pdf?utm_source=POLITICO.EU&utm_campaign=0c0c9c0434-EMAIL_CAMPAIGN_2020_07_06_01_59&utm_medium=email&utm_term=0_10959edeb5-0c0c9c0434-190474421

Polymeren) sehr indifferent breite Klassen von Polyme-
ren und kdnnten sowohl PRR als auch nicht-PRR oder
auch Polymere mit unterschiedlichem Gefahrdungspo-
tenzial enthalten. Das macht den Wert einer
Vorregistrierung/Notifizierung fraglich. Die Wahrschein-
lichkeit, eine Datensammlung ohne Mehrwert bei signi-
fikantem Aufwand zu erhalten, ist hoch.

Als moglicher Kompromiss wurde diskutiert, die Notifi-
zierungen auf PRR zu beschrdnken, bei gleichzeitiger fir-
meninterner Dokumentation, die auf Anfrage oder bei
Audits Behorden zur Verfiigung gestellt werden wird.

Eine ,Postkarten-Notifizierung’ mit Informationen ver-
gleichbar der Vorregistrierung von Substanzen* kénnte
eine weitere Alternative sein.

Zusammenfassung

Die Vorschldge, die augenblicklich diskutiert werden,
konnen hohe Belastungen fiir Industrie (besonders der
KMU) und Behdorden durch eine groRe Zahl an zu regist-
rierenden Polymeren zur Folge haben. Mdogliche Lo-
sungsvorschldge beinhalten:

Einen gestuften Ansatz mit Beriicksichtigung von Aus-
nahmen fir ,Polymers of Low Concern’ und Polymere
Vorlaufer

e  Gruppierung nach Ahnlichkeit und Registrierung
entsprechender Polymergruppen

e Nachvollziehbare und auf intrinsisch chemische
Gefahrdungspotenziale fokussierte Kriterien fir re-
gistrierungspflichtige Polymere (,Polymers requi-
ring registration’)

e einfaches Notifizierungssystem
e  zielgerichtete risikobasierte Testanforderungen

Zur Fokussierung der aktuellen Diskussion und zur Be-
schrankung des Mehraufwandes auf fiir den Schutz-
zweck relevante Polymere ist die Beriicksichtigung der
folgenden Eckpunkte wichtig:

e  Polymere sind komplexe Produkte. Ein 1:1 Transfer
der bestehenden Prinzipien flir Substanzen auf Po-
lymere ist nicht angeraten. Eine 1:1-Ubertragung
allein der Substanz-Identitat wiirde die Anzahl der
zu registrierenden Substanzen auf Millionen erho-
hen, im Extremfall misste jede hergestellte Charge
separat als neues Polymer mit dem entsprechend
jeweils chargenspezifischen Testdatensatz erstellt
werden. Sollten die Testanforderungen ebenfalls

1:1 Gbertragen werden, wiirden Millionen Tierver-
suche ohne Mehrwert fir Mensch und Umwelt
durchgefiihrt werden.

e Bei Polymeren sollte das Merkmal der ,Ahnlichkeit’
(,Similarity') anstelle von ,Gleichheit’ (,Sameness’)
angewandt werden, um die Substanz zu beschrei-
ben. Denkbar sind eine dahnliche chemische Struk-
tur und/oder dhnliche physikalisch-chemische Ei-
genschaften sowie dhnliche Gefahrdungen fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt; ein ent-
sprechendes Schema wurde von ECETOC erarbei-
tet.

e Die Registrierung von Polymeren sollte begrenzt
werden auf Polymere mit nachgewiesenen intrin-
sisch chemischen Gefahrdungseigenschaften.

e Folgende Ausnahmen von einer Registrierungs-
pflicht sollten in Betracht gezogen werden:

e  Polymers of Low Concern’ (PLC)
e  Polymere Vorlaufer (,polymeric precursors’)

e Einflhrung eines pragmatischen und fokussierten
Identifikationsschemas

e Keine Aufnahme von Kriterien, die tGber die intrin-
sisch chemischen Gefahrdungseigenschaften hin-
ausgehen (z.B. Entsorgung)

e Polymere sollten in Gruppen registriert werden.
Hierzu sollte die oben beschriebene Ahnlichkeit
herangezogen werden.

e Registrieranforderungen fir Polymere sollten von
einem risikobasierten Bewertungsansatz ausgehen
und die spezifischen Eigenschaften der Gruppe so-
wie Registrierungen verwandter Substanzen be-
riicksichtigen.

e Eine Begrenzung der Anzahl an Tierversuchen
durch entsprechende Vorgaben sollte in die Be-
trachtung einbezogen werden.

Empfehlung

Die Bundesregierung wird gebeten, bei den weiteren
Beratungen zur Einfiihrung einer Registrierungspflicht
fiir Polymere die genannten fachlichen Argumente in
den Beratungsprozess einzubringen. Ziel ist es, die Be-
lastungen fiir alle Beteiligten unter besonderer Beriick-
sichtigung von KMU auf das umweltpolitisch notwen-
dige MindestmaR unter Beriicksichtigung des Gefahr-
dungspotentials von Polymeren zu begrenzen.

49 Cefic hat als Vorschlag eine ,postcard notification’ aufgebracht, die analog zur Vorregistrierung von Substanzen funktioniert, ohne dass eine explizite
Polymeridentifizierung oder -Gruppierung vorab erforderlich ist. Die Vorregistrierung fir Substanzen sah vor, die Substanz mit CAS-Nummer, Rechtsein-

heit und geplantem Volumenband der Registrierung vorregistriert wurde.



9.4 Empfehlungen zur Optimierung von
Digitalisierungsprozessen in der
Chemikaliensicherheit

Bei der Umsetzung wesentlicher Anforderungen im Be-
reich der Chemikaliensicherheit erfolgt die Beteiligung
der Betroffenen und die Information tber Verfahrensab-
laufe vielfach von Beginn an bereits digitalisiert.

Der Arbeitskreis ,,Nachhaltige Chemikalienpolitik” hat
auf Grund der aktuellen Diskussion um die Vorteile digi-
taler Geschaftsmodelle und Ablaufe in Unternehmen an
ausgewdhlten Beispielen den Ist-Zustand und den Hand-
lungsbedarf zusammengefasst und der 8. Niedersachsi-
schen Regierungskommission tber die erkennbaren Vor-
teile und Handlungsbedarf aus der Sicht des Arbeitskrei-
ses berichtet.

Einleitung

Im Kern bedeutet Digitalisierung, dass analoge Informa-
tionen oder Abldufe in eine digitale Form gebracht wer-
den. Heutzutage wird unter dem Begriff Digitalisierung
mehr verstanden. Er dient als Uberbegriff fiir eine Reihe
weiterer Schlagworte, wozu unter anderem Industrie
4.0 und Digitale Transformation gehéren. Von Unter-
nehmen werden dem Begriff Digitalisierung unter-
schiedliche Prozesse zugeordnet: Von der Unterstiitzung
von betrieblichen Geschaftsprozessen durch Ersatz von
Papierakten und der elektronischen Buchflihrung bis zur
Automatisierung von Geschaftsprozessen, der Entwick-
lung neuer Produkte und Dienstleistungen sowie der Er-
weiterung des Portfolios um digitale Dienstleistungen.

Aktuell wird der Einfluss der Digitalisierung auch in Be-
zug auf die Ressourcenschonung in der Chemiebranche
diskutiert. Als ein wichtiger Aspekt wird dabei die Mog-
lichkeit gesehen, mittels Digitalisierung Fragen zur Ent-
wicklung, Produktion und zum Konsum bestimmter Pro-
dukte friihzeitiger als bisher nachgehen zu kénnen und
Loésungen zu erarbeiten.

Nachfolgend werden Chancen und Grenzen der Digitali-
sierung am Beispiel von drei wichtigen regulatorischen
Anforderungen des europaischen Rechts beleuchtet: die
Registrierungspflichten und die Weitergabe von Daten
zu Stoffeigenschaften in der Lieferkette nach MalRgabe
der REACH-Verordnung®® sowie die Meldungen nach Ar-
tikel 45 Absatz 3 und 4° in Verbindung mit dem Anhang
VIII der CLP-Verordnung®2.

50VO (EG) 1907/2006, ABI. L 396 v. 30.12.2006, S. 1
51 produktmeldungen an die Giftinformationszentren

Mit in Kraft treten der europaischen REACH-Verordnung
wurde das Mittel der Digitalisierung im Chemiebereich
von Beginn an intensiv genutzt.

Mit REACH-IT wurde ein zentrales IT-System geschaffen,
das die betroffenen Unternehmen, die zustdndigen Be-
horden der Mitgliedstaaten und die ECHA bei der siche-
ren Einreichung, Bearbeitung und Verwaltung von Daten
und Dossiers unterstiitzt. Die REACH-IT ist das Kernstlick
der papierlosen Datenubermittlung bei der Registrie-
rung von Stoffen. Jede der beteiligten Parteien hat Zu-
griff auf spezifische Funktionen von REACH-IT, die bei
der Erfillung ihrer Anforderungen gemafl der REACH-
und CLP-Verordnung genutzt werden kdnnen.

REACH-IT ist dartber hinaus ein sicherer Kommunikati-
onskanal zwischen diesen drei Parteien, um ihnen bei
der Koordinierung, der Verarbeitung und Bewertung
von Daten und Dossiers behilflich zu sein. REACH-IT ist
das einzige Mittel, mit dem die ECHA den Beteiligten
Entscheidungen sowie andere Mitteilungen im Zusam-
menhang mit REACH-IT-Daten Gbermittelt. Das System
ist somit die Basis flir die Kommunikation zwischen Be-
horden und Wirtschaft.

Die elektronisch abzuwickelnden Prozesse sind vielfach
und reichen beispielsweise von der Registrierung tiber
die Zulassungsantrage und die Anmeldung von SVHC-
Stoffen in Erzeugnissen bis zur Mitteilung nachgeschal-
teter Anwender Uber nicht unterstiitzte Verwendungen
und Einstufungsunterschiede.

Anwendungsbeispiel 1
Registrierung und elektronischer Datenverkehr

Nach MafRgabe der REACH-Verordnung diirfen Stoffe
nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie zuvor
registriert wurden. Jeder Hersteller oder Importeur, der
einen Stoff in einer Menge von mehr als einer Tonne pro
Jahr herstellt oder in Verkehr bringt, muss fiir diesen
Stoff ein Registrierungsdossier bei der Europaischen
Chemikalien-Agentur (ECHA) einreichen. Nach der Ab-
gabe der Registrierungsunterlagen durch das registrie-
rungspflichtige Unternehmen fiihrt die ECHA gemal} Ar-
tikel 6 der REACH-Verordnung eine Vollstandigkeits-
Gberprifung durch. Bei positivem Ergebnis wird eine Re-
gistrierungsnummer erteilt, mit der der Stoff vermarktet
werden kann.

Fir die Registrierung von Stoffen steht mit der Registrie-
rungssoftware IUCLID*? ein Softwaretool zur Verfiigung.
Rechtlich ist die Verwendung der IUCLID-Software durch

52 CLP Verordnung: classification, labelling and packaging of substances and mixtures;

VO (EG) 1272/2008 v. 16.12.2008, ABI. L 353, S. 1

53 International Uniform Chemical Information Database, aktuell Version 6



Artikel 111 der REACH-Verordnung vorgegeben. Der Da-
tenaustausch tber IUCLID basiert auf einer XML-Vor-
lage®®. XML ist eine Auszeichnungssprache zur Darstel-
lung hierarchisch strukturierter Daten im Format einer
Textdatei, die sowohl von Menschen als auch von Ma-
schinen lesbar ist.

Damit kann lokal ein IUCLID Datensatz erstellt und dar-
aus das Registrierungsdossier generiert und an die ECHA
als Eintrag in REACH-IT Gbermittelt werden. Zusatzlich
bieten ein Leitfaden®® sowie wiederkehrende Online-
Schulungen Unterstiitzung. Der Leitfaden bietet Hilfe-
stellung bei grundlegenden Fragen wie beispielsweise

e Welche Art von Dossier ist zu erstellen?

e  Wie kénnen Informationen als vertraulich gekenn-
zeichnet werden?

e  Wie kann aus dem IUCLID-Datensatz ein Registrie-
rungsdossier erzeugt werden?

e  Wie kann gepriift werden, ob das Dossier vollstan-
dig ist bzw. inwiefern es Unstimmigkeiten auf-
weist?

Verschiedene Rechtstriger®® kénnen von verschiedenen
Herstellungsorten oder der gleiche Stoff kann von ver-
schiedenen Rechtstragern besser verwaltet werden. Die
integrierte Onlinehilfe ist in das IT-System eingefligt
worden.

Es gibt die Moglichkeit, IUCLID als Desktop-Version fiir
die Nutzung auf einem einzelnen PC oder als Client-Ser-
ver-Version fur die Nutzung auf mehreren PCs in einem
Netzwerk kostenlos herunterzuladen und zu installieren.
Die Desktop-Version ist einfach zu installieren, und es
miissen keine zusatzlichen Programme separat instal-
liert werden. Diese Version ist vorteilhaft, wenn nur we-
nige Registrierungen durchgefihrt werden missen und
insbesondere fiir KMU nutzbar. Allerdings kann zum sel-
ben Zeitpunkt jeweils nur eine Person mit der Software
arbeiten. Fir die Ausfihrung in der Server-Version sind
weitere Programme erforderlich, die ebenfalls kostenlos
sind und deren separate Installation in weiteren Leitfa-
den der ECHA erklart®” wird. Diese Version ist geeignet,
damit mehrere Personen bei vielen Registrierungen
gleichzeitig mit IUCLID arbeiten kénnen. Die aktuelle An-
wendung IUCLID, Version 6 liegt in einer Cloud Version
speziell fiir die letzte Registrierungsphase, die am

31. Mai 2018 geendet hat und von der KMU besonders
betroffen sind, vor.

Bei den ECHA Cloud Services, den Cloud-Dienstleistun-
gen der ECHA, handelt es sich um eine sichere Online-
Plattform zur Verbreitung der IT-Anwendungen der
ECHA in einer Private-Cloud-Umgebung. Der Dienst ist
Teil der IT-Infrastruktur der ECHA. Durch die Verwen-
dung verschlisselter Kommunikation, regelmaRiger Si-
cherheitsaudits und Updates aller Komponenten wird si-
chergestellt, dass die Cloud-Daten sicher sind.

Zusatzlich zum IUCLID wird von der ECHA beispielsweise
mit dem Instrument CHESAR ein IT-Tool zur Durchfih-
rung der Chemikaliensicherheitsbewertung und Erstel-
lung des Stoffsicherheitsberichtes zur Verfligung ge-
stellt. Weiter kdnnen mit dem CHESAR Tool auch Exposi-
tionsszenarien fur die Kommunikation in der Lieferkette
generiert werden. Das Instrument setzt auf den IUCLID-
Daten auf und ist in die Programmwelt IUCLID/REACH-IT
integriert.

Es enthalt weitere Berechnungsmodelle zur Bewertung
von Chemikalien, deren Spezifika an dieser Stelle nicht
weiter erldutert werden miissen®®. Die Anwendungsver-
sionen sind mit denen des IUCLID vergleichbar.

Vorteile der elektronischen Kommunikation

Auf Grund der Vielzahl der Beteiligten aus Wirtschaft
und Behorden der Mitgliedstaaten sowohl mit der ECHA
als auch untereinander und der Vielzahl der zu ibermit-
telnden Daten und Informationen war eine Alternative
zu einem papierlosen System praktisch nicht moglich.

Hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang die gute
Zuganglichkeit der Systeme, die schnelle Kommunikati-
onsmoglichkeit und die weitgehend geschaffene einheit-
liche Datenstruktur.

Verbesserungspotentiale zur Steigerung von Effizienz
und Effektivitat

Fir eine Registrierung ist vom Registranten ein Regist-
rierungsdossier zu erstellen und der ECHA zu Gbermit-
teln. Das Registrierungsdossier besteht aus dem techni-
schen Dossier sowie dem Stoffsicherheitsbericht (CSR),
der fur Stoffe bendtigt wird, die in Mengen von >10 Ton-
nen pro Jahr hergestellt oder importiert werden.

Aus den ersten beiden Registrierungsperioden fiir
Stoffe, die in Mengen von mehr als 1.000 bzw. mehr als

54 Extensible markup language (deutsch: erweiterbare Auszeichnungssprache), abgekirzt xml
55 Leitfaden zur Registrierung unter REACH, Teil B: Registrierungsdossier —Arbeiten mit IUCLID,

2. Uberarbeitete Auflage
6 LEO — Legal Entitys/Objekts
57 https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation

58 Modelle aus EUSES fiir die Umwelt, ECETOC TRA fiir die Exposition von Arbeitsnehmern, ConsExpo fiir die

Bewertung der Verbraucherexposition
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100 Tonnen pro Jahr hergestellt oder importiert wer-
den, liegen die zur Beschreibung der Gefahren, die fiir
Mensch und Umwelt von diesem Stoff ausgehen, in der
Regel im Stoffsicherheitsbericht vor®. Diese sind im ge-
nannten Zeitraum allerdings in der Regel in einem For-
mat eingereicht worden (pdf), das hinsichtlich der Anga-
ben zum Stoff nicht elektronisch recherchierbar ist®.

Um die Daten aus dem CSR elektronisch auswertbar zu
machen, wurden bislang mit jedem neuen Software-Up-
date (IUCLID) zusatzliche Pflichtfelder eingefiihrt. Das
fihrt durch das Umpflegen von Daten aus dem CSR in
das IUCLID bei den betroffenen Unternehmen zu einem
erheblichen personellen Aufwand, der teilweise einer
(fast) vollstandigen Neueinreichung gleichkommt. Dies
wird durch gednderte Datenanforderungen aus der 1U-
CLID-Fortschreibung auch ohne Anderung der relevan-
ten Stoffdaten aus dem CSR und damit der Verpflich-
tung zur Aktualisierung nach Artikel 22 der REACH-Ver-
ordnung erforderlich.

Fiir die Aktualisierung im IUCLID sind neue IT-Funktiona-
litaten erforderlich, um das Prozedere zu erleichtern.
Die neuen zusétzlichen Pflichtfelder bei IUCLID-Updates
sollten optisch, z.B. durch eine farbliche Unterlegung,
erkennbar gestaltet werden. Zusétzlich ist zu hinterfra-
gen, welche neuen Felder in der Software die Eigen-
schaft eines Pflichtfeldes haben sollen. Dies vor dem
Hintergrund, dass die Daten bereits an anderer Stelle
vorhanden, aber nicht elektronisch auffindbar sind.

Flr neue Registrierungen existiert mittlerweile mit CHE-
SAR 3% ein nutzbares Instrument zur Erstellung des
Stoffsicherheitsberichts, das bei den Registrierungen in
2010 und 2013 noch nicht in einer hinreichenden Quali-
tat zur Verfugung stand. Dessen Nutzung stellt bei
neuen Registrierungen sicher, dass alle Informationen
des CSR auch in digitaler Form vorhanden sind.

Anwendungsbeispiel 2

Weitergabe von Informationen zu Stoffen und Gemi-
schen in der gewerblichen Lieferkette

Die REACH-Verordnung enthalt fiir Stoffe und Gemische,
die als gefahrlich einzustufen sind, sowie fiir weitere
Stoffe mit bestimmten gefahrlichen Eigenschaften die
Verpflichtung, Sicherheitsdatenblatter (SDB) zur Verfi-
gung zu stellen. Ein SDB ist ein Instrument zur Informa-
tion Gber einen chemischen Stoff oder ein Gemisch®?,
das strukturiert und kurz die wichtigsten Informationen

enthalt und den Stoff oder das Gemisch tber die ge-
samte Lieferkette hinweg begleiten soll. In erster Linie
dient ein SDB dazu, bei Verwendungen im gewerblichen
Bereich die notwendigen MaRnahmen zum Gesund-
heits- und Umweltschutz und zur Sicherheit am Arbeits-
platz zu ergreifen. Die Anforderungen an die Inhalte und
das Format des Sicherheitsdatenblattes sind in Artikel
31 und Anhang Il der REACH-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 geregelt.

Der Lieferant eines Stoffes/Gemisches ist dafur verant-
wortlich, dass das SDB fachlich richtig und vollstandig
ausgefullt ist. Das Dokument hat zu jedem Zeitpunkt
den aktuellen Rechtsvorschriften zu entsprechen. Ande-
rungen wie beispielsweise die gedanderte Einstufung ei-
nes Produktes (Stoffe/Gemisch) oder eines Inhaltsstof-
fes oder die Anpassung eines Arbeitsplatzgrenzwertes
missen berucksichtigt werden.

Ist im Rahmen der Registrierung eines Stoffes unter
REACH ein Stoffsicherheitsbericht zu erstellen, missen
die Angaben im SDB mit denen im Stoffsicherheitsbe-
richt Gbereinstimmen. Im Rahmen der Stoffsicherheits-
beurteilung als Bestandteil des Stoffsicherheitsberichts
flr einen Stoff werden fiir die identifizierten Verwen-
dungen Expositionsszenarien erstellt, die als Anhang des
SDB in der Lieferkette weitergegeben werden; in diesen
Fallen handelt es sich um sogenannte erweiterte SDBs
(eSDB).

Die fachliche Kommunikation des Lieferanten von Stof-
fen mit Kunden sollte sich zukunftsweisend zunehmend
auf die digitale Ebene verlagern. Stand der Technik ist
im Augenblick der (e)SDB-Versand per E-Mail. Manche
Unternehmen stellen ihren Kunden das SDB und auch
Anwendungshinweise auf ihrer Homepage zur Verfi-
gung. Zuklnftig konnte das eSDB im xml-Format direkt
in die firmeneigenen Datenbanken eingespielt werden.

Vorteile der elektronischen Kommunikation

Die elektronische Kommunikation in der Lieferkette er-
setzt den Papierausdruck von Sicherheitsdatenblattern
und deren Versand auf dem Postweg. Sie fuhrt zur Be-
schleunigung der Informationsverfiigbarkeit, insbeson-
dere bei Anderungen der vorliegenden Informationen
im Sicherheitsdatenblatt, erleichtert den Datentransfer
und vermeidet mégliche Ubertragungsfehler.

%9 Handelt es sich um einen gefdhrlichen und/oder PBT/vPvB-Stoff, ist im Stoffsicherheitsbericht neben der
Gefahrenbewertung auch eine Expositionsbeurteilung und Risikobeschreibung vorgesehen.

60 Elektronische Datenauswertung, Data Mining
61 CHESAR = CHEmical Safety Assessment and Reporting Tool

62 Unter einem Gemisch versteht man einen Stoff, der mindestens aus zwei Reinstoffen besteht. Die
spezifischen Eigenschaften wie zum Beispiel Dichte, Siedepunkt oder Farbe sind vom Mischungsverhéltnis

(Massenverhaltnis) der Komponenten abhangig.



Verbesserungspotentiale zur Steigerung von Effizienz
und Effektivitat

Als Ziel wird das Zur-Verfiigung-Stellen der Daten und
Informationen fir das SDB der Firma 1 zur Einspeisung
in das EDV-System durch Firma 2 unter Verwendung von
XML-File bzw. sdscom angesehen. Als ein ,best practice”
Beispiel ist das deutsche ,SDBtransfer Projekt” zu nen-
nen, dessen Ergebnisse 2016 vorgestellt wurden. Mit
diesem wurde erstmals ein durchgangiger elektroni-
scher Prozess fiir den elektronischen Austausch von si-
cherheitsrelevanten Daten entwickelt. SDBs werden als
PDF/A-3-konformes Dokument, in dem die XML-Datei
im SDScomXML-Format eingebettet wird, erstellt. Fe-
derfiihrend war die Berufsgenossenschaft Bau; es er-
folgte eine Férderung durch das Bundeswirtschaftsmi-
nisterium. Die Ergebnisse wurden 2016 vorgestellt®

Die aktuellen Strukturen der SDB, insbesondere das in-

haltliche Ausfiillen der Kapitel bei eSDB mittels Freitext,
erfolgen derzeit wegen verschiedener Eigenentwicklun-
gen uneinheitlich.

Eine nachtragliche Anpassung der ressourcenintensiven
Eigenentwicklungen wird auf Grund fehlender einheitli-
cher Vorgaben und aus betriebswirtschaftlichen Grin-
den aus Unternehmenssicht als nicht zumutbar bzw. als
einheitlicher Standard auf freiwilliger Basis als eher un-
wahrscheinlich angesehen.

Ein Vorteil waren vereinheitlichte Formulierungen
(Phrasen), die insbesondere bei eSDB die Moglichkeit
zur standardisierten Ubersetzung bieten wiirden (Bei-
spiel: Katalog der H- und P-Satze in der CLP-Verordnung,
der von der Industrie® entwickelte EuPhraC (Européi-
scher Phrasenkatalog®?))

63 www.sdbtransfer.de

64 Expert Group des BDI

5 www. esdscom.eu

56 https://poisoncentres.echa.europa.eu
57 www.reach-clp-biozid-helpdesk.de
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Anwendungsbeispiel 3

Informationen zu Artikel 45 in Verbindung mit Anhang
VIl der CLP-Verordnung

Die Informationsiibermittlung an die Giftinformations-
zentren der einzelnen Mitgliedsstaaten fir die Notfall-
beratung ist bisher in den einzelnen Mitgliedsstaaten
der EU sehr unterschiedlich geregelt. Es sind je nach
Mitgliedsstaat unterschiedliche Informationen (z.B. SDB
oder tiefergehende Auskiinfte zur Zusammensetzung
und zum Gefahrenpotential einzelner Inhaltsstoffe) er-
forderlich.

Die EU-Kommission kommt ihren Pflichten gemaf Arti-
kel 45 Absatz 4 der CLP-Verordnung nach, indem sie ein
europaisches Portal und ein einheitliches Format zur
harmonisierten Ubermittlung von Informationen zur
Verfiigung stellt.®® Ab 2021 tritt die fiir Produktmeldun-
gen auf EU-Ebene erforderliche Durchfiihrungsverord-
nung endgiltig in Kraft (VO (EU) 2017/542 zu Artikel 45
und Anhang VIII der CLP-Verordnung).

Die EU-Kommission hat zeitgleich eine Ubersicht der fiir
die Produktmeldungen in den verschiedenen Mitglieds-
staaten zustandigen Stellen, die Informationen tber die
gesundheitliche Notversorgung entgegennehmen, und
deren Kontaktdaten erstellt.

Die Verpflichtungen gemaR Art. 45, Anhang VIIl der CLP-
Verordnung treten in einzelnen Schritten in Kraft (ab
2021 fir Verbraucherverwendungen, ab 2021 fir ge-
werbliche Verwendungen und ab 2024 fiir industrielle
Verwendungen). Aktuell ist das dafir zur Verfligung ge-
stellte Portal noch nicht in Ganze aufgebaut (kein Mas-
senupload maglich).

In Deutschland ist das Bundesinstitut fiir Risikobewer-
tung (BfR) die zustdndige Stelle fiir die Entgegennahme
der Produktmeldungen. Die Informationen in diesen
Produktmeldungen werden von den deutschen Giftin-
formationszentren fiir die Notfallberatung verwendet.®’

Die Vereinheitlichung der Produktmeldungen auf euro-
paischer Ebene Uber das PCN-Portal (digitales System
Gber eine Webseite) bietet die Moglichkeit, alle Einzell-
sungen der EU-Mitgliedstaaten zu zentralisieren.

Dieses fiihrt einerseits zu vereinfachten Strukturen (ein
einheitliches Format fiir alle europdischen Produktmel-
dungen), andererseits zu Verbesserungen in der Notfall-
beratung durch eindeutige Zuordnung von Produkten zu
einer zugehdrigen Zusammensetzung (Einflihrung eines



einheitlichen, eindeutigen Rezepturidentifikators [Uni-
gue Formula Identifier, UFI], wie in der Durchfiihrungs-
verordnung beschrieben).

Vorteile der elektronischen Kommunikation

Hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang die Verein-
heitlichung des Meldeformats fiir alle europdischen
Staaten, sodass Unterschiede der jeweiligen Anforde-
rungen an Informationen in den einzelnen EU-Mitglieds-
staaten weniger differieren (z.B. EU-Mitgliedsstaat A —
lediglich das SDB erforderlich, EU-Mitgliedsstaat B — aus-
fihrliche Informationen zu Gesundheitsgefahren erfor-
derlich und Meldung gebihrenpflichtig). Das Meldefor-
mat bietet die Moglichkeit, Informationen fiir mehrere
Staaten gleichzeitig zu bearbeiten.

Bei relevanten Anderungen von Zusammensetzungen
und Einstufungsmerkmalen erfolgt durch das elektroni-
sche Meldesystem eine wesentliche Beschleunigung der
Verflgbarkeit dieser Informationen in der Kommunikati-
onskette.

Verbesserungspotentiale zur Steigerung von Effizienz
und Effektivitat

Die einheitlichen Meldungen fir die Giftinformations-
zentren sind ein wichtiges Tool zur schnellen Hilfe bei
Vergiftungsfallen. Informationen zu gefahrlichen Pro-
dukten und deren Inhaltsstoffen (physikalische und ge-
sundheitliche Gefahren) sind flr die Beratung essentiell.
Wichtig dabei ist jedoch (speziell fir die Wirtschaft),
dass der Schutz vor Zugriffen auf die Daten durch Dritte
sichergestellt ist. Dieser Schutz sollte bei allen Verbesse-
rungen und Anpassungen des Meldesystems im hdchs-
ten MafRe berticksichtigt werden. Hintergrund ist der
Schutz von ,,Know-how“ und Spezialwissen einzelner Fir-
men vor Piraterie (z.B. sensible Rezepturen, die einen
Innovationsvorsprung bieten).

Eine weitere Verbesserung liegt in der Verpflichtung al-
ler EU-Mitgliedsstaaten durch die EU-Kommission, das
zur Verfligung gestellte europaische Portal zwingend
und ausschlieflich zu verwenden. Einige EU-Mitglieds-
staaten haben sich aktuell noch nicht endgiiltig ent-
schieden, ob sie das europdische Portal akzeptieren.

Empfehlungen
(1) Registrierung

Der Prozess der Digitalisierung ist beim Registrierungs-
prozess nach der REACH-Verordnung weit fortgeschrit-
ten. Verbesserungspotentiale sind nur in geringem
MaRe erkennbar.

Der Arbeitskreis empfiehlt der ECHA, die zusatzlichen
Pflichtfelder bei IUCLID-Updates optisch, z.B. durch
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eine farbliche Unterlegung, erkennbar zu gestalten.
Dies wiirde die Uberarbeitung der Dossiers erleichtern.

Zusatzliche Pflichtfelder sollten sich grundsatzlich an
den inhaltlichen Anforderungen des Artikels 22 der
REACH-Verordnung orientieren und keine dariiberhin-
ausgehenden Anforderungen enthalten.

(2) Informationen in der gewerblichen Lieferkette

Im Vergleich zum Registrierungsprozess ist die Digitali-
sierung bei der Informationsweitergabe in der Liefer-
kette deutlich geringer ausgepragt. Dies betrifft sowohl
die Erstellung und das zugehérige Format als auch die
Ubermittlung der Informationen.

Der Arbeitskreis empfiehlt der ECHA, ein einheitliches
IT-Format fiir SDB/eSDB vorzugeben (analog der IUCLID
Felder). Dies wird als erster notwendiger Schritt ange-
sehen, um Daten in ein allgemein versendbares Uber-
tragungsformat wie beispielsweise xml umzuwandeln.
In einem zweiten Schritt wird empfohlen, Phrasenkata-
loge zu entwickeln bzw. fortzuschreiben. Die Inhalte
des EuPhraC, der als Empfehlung bereits Anwendung
findet, konnten als verbindlicher Katalog vorgegeben
und auf erweiterte Sicherheitsdatenblatter erweitert
werden.

(3) Mitteilungen nach Art. 45 in Verbindung mit
Anhang VIl der CLP-Verordnung

Der Arbeitskreis begriit die Einrichtung des PCN-Por-
tals. Mit dem Portal wird angestrebt, die Anforderungen
und Handhabungen der Informationen in den europai-
schen Landern einheitlich zu gestalten. Allerdings ist es
moglich, dass die Mitgliedstaaten sich vorbehalten, zu-
satzliche Anforderungen zu stellen oder Gebihren zu er-
heben.

Der Arbeitskreis empfiehlt, darauf hinzuwirken, dass
keine zusatzlichen Anforderungen, die Giber die Anfor-
derungen im PCN-Portal hinausgehen, gestellt werden
sollen

Weitere, als erforderlich angesehene Anpassungen o-
der Anderungen des Artikels 45, Anhang VIl der CLP-
Verordnung sollten nach Auffassung des Arbeitskreises
gebiindelt werden und friihestens 12 Monate nach Be-
ginn des regulédren Betriebs des PCN-Portals erfolgen,
um Erfahrungen aus dem Produktivbetrieb des Portals
einbeziehen zu kénnen.



9.5 Handlungshilfe zum Brexit

Brexit und REACH

Handlungshinweise zur Sicherstellung der zukinftigen
Versorgung mit Chemikalien aus dem Vereinigten Konig-
reich

Die Handlungshinweise wurden auf der Basis der im No-
vember 2018 verfligbaren Informationen erstellt. Die
kostenlosen und frei zuganglichen Inhalte wurden mit
grolRtmoglicher Sorgfalt erstellt. Es kann jedoch keine
Gewdbhr fur die Vollstandigkeit und Aktualitat der bereit-
gestellten Informationen Gbernommen werden. Glei-
ches gilt flr die zur Verfiigung gestellten Links zu exter-
nen Webseiten.

Der Termin flr den Austritt des Vereinigten Konigreichs
aus der EU — dem "Brexit" — Ende Marz 2019 riickt na-
her. Erst kiirzlich wurde der Entwurf einer Austrittsver-
einbarung ausgehandelt, die insbesondere auch eine
Ubergangsfrist bis Ende 2020 enthilt. Gleichwohl I&sst
sich ein konkretes Verhandlungsergebnis nicht absehen,
weil die Parlamente der EU und des VK eine Austritts-
vereinbarung ratifizieren miissen. Uber den Verlauf der
Verhandlungen informiert die EU-Kommission regelma-
Rig auf Ihren Internetseiten.

REACH ist nur ein kleiner Aspekt des Themas ,Marktzu-
gang” bei den laufenden Brexit-Verhandlungen — die
Frage zukiinftiger Z61le%® genieRt im Allgenmeinen sehr
viel mehr Aufmerksamkeit. Da mit Ubergangsregelun-
gen nicht sicher gerechnet werden kann, sollten Unter-
nehmen die eigene Betroffenheit unverziiglich priifen,
um VorsorgemaRRnahmen treffen und die Versorgung
mit benotigten Chemikalien auch in Zukunft sicherstel-
len zu kénnen.

Insbesondere wenn Dritte involviert sind, sollte der Zeit-
aufwand fur Abstimmungsprozesse nicht unterschatzt
werden. Da die Verkehrsfahigkeit der betroffenen Stoffe
Uber die zukiinftige Grenze gefahrdet ist, sollten Unter-
nehmen nicht bis zur letzten (juristischen) Sekunde war-
ten.

Aufgrund der starken Vernetzung der Lieferketten fiir
Chemikalien wird der Brexit wichtige Auswirkungen im
Bereich der Chemikalienvorschriften fir Unternehmen
sowohl im Vereinigten Kénigreich als auch in den
EU27/EWR-Landern haben. Im Falle eines ,No-Deals”
wird das Vereinigte Konigreich REACH am 30. Méarz 2019
um 00:00 Uhr MEZ (dem 29. Marz 2019 23:00 Uhr briti-
scher Zeit) ungeregelt verlassen, was bedeutet, dass bri-

tische Unternehmen zu ,,Nicht-EU-Unternehmen” wer-
den. Die britische Regierung wird REACH am Austrittstag
des Vereinigten Konigreichs durch den European Union
(Withdrawal) Act 2018 in britisches Recht umwandeln.

Dieser Ansatz bedeutet, dass zunachst die gleichen ge-
setzlichen Anforderungen fiir die Herstellung und den
Import chemischer Produkte in bzw. nach GroBbritan-
nien am Austrittstag des Vereinigten Konigreichs und
daruber hinaus gelten.

Uberlegungen fiir in der EU-ansissige Unternehmen
mit Liefer- und Handelsbeziehungen im Vereinigten Ké-
nigreich

e Nach dem Brexit unterliegen Einfuhren in die EU
weiterhin REACH. Sobald das Vereinigte Konigreich
das EU-REACH-System verldsst, werden EU27-
/EWR-Unternehmen, die sich auf REACH-Registrie-
rungen von britischen Zulieferern verlassen, zu Im-
porteuren gemaR EU-REACH-Verordnung und kon-
nen daher Registrierungsanforderungen unterlie-
gen. Bei Lieferungen aus dem Vereinigten Konig-
reich war der EU-27-Abnehmer bisher nachge-
schalteter Anwender des registrierten Stoffes. Ab
dem Brexit ware der jeweilige Stoff NICHT regis-
triert! Der EU-27-Abnehmer kdnnte zum Beispiel
den Lieferanten wechseln (Hersteller/Importeur in
der EU-27, Nicht-EU-Hersteller mit Alleinvertreter
in der EU-27) oder den Stoff als Importeur regist-
rieren (Registrierungsgebiihr, Daten- und Kosten-
teilung, Zeitaufwand).

e Dabeiist unbedingt zu beachten, dass sowohl ein
Lieferantenwechsel als auch eine Registrierung als
Importeur eines zeitlichen Vorlaufs bedarf: im ers-
ten Fall fur die Lieferantensuche, die Vertragsver-
handlungen und bis eine erste Lieferung eintrifft
und im zweiten Fall fur die Kontaktaufnahme mit
dem federfilhrendem Registranten eines Stoffs, die
Verhandlungen lber Daten- und Kostenteilung und
die Registrierung bei der ECHA.

e Alternativ konnten Hersteller im Vereinigten Ko6-
nigreich ihre Herstellungstatigkeit auf dem Wege
des (,klassischen”) Legal Entity Change durch
Ubernahmen, Verlagerungen oder konzerninter-
nen Transfers vor dem Brexit in die EU-27 verle-
gen. Auch die Ubertragung einer Registrierung auf
einen EU27-Alleinvertreter nach dem Brexit ist fiir
einen Hersteller im Vereinigten Kénigreich eine
Moglichkeit, seine Kunden weiterhin beliefern zu
kénnen, ohne dass diese Registrierungsverpflich-
tungen erfillen missten.

68 Laut BDI-Berechnung missten deutsche Exporteure bei einem ungeregelten Brexit taglich 9,2 Mio. Euro an Zoéllen an das VK zahlen, wenn das Han-
delsvolumen unverdndert bliebe (Quelle: ,Zahl des Tages”, BDI-Agenda # 11, 05.11.2018).



Bestandsaufnahme der in GroBbritannien
gekauften chemischen Produkte

Bestandsbewertung andere Situation

(geringes Volumen,
Polymer, befreit, ...)

Stoff_du.rch EU- alle relevanten Stoffe
Registrierung durch EU-Registrierung
abgedeckt? abgedeckt?

Aktion Sicherstellung der zukiinftigen Versorgung

alternativen Lieferanten mit REACH-Registrierung identifizieren
REACH-Rolle des Importeurs annehmen (registrieren)

Lieferant tibertragt die REACH-Registrierung an EU-OR oder
-Importeur

Bestdtigung vom
Lieferanten erhalten

Bestatigung vom
Lieferanten erhalten

Quelle: Preparing for a future ,UK out of REACH scenario”; Cefic/CIA-Information Stand 05.10.2018

e Eine Priifung der notwendigen Schritte sollte nach Die Prufung, ob dies der Fall ist, kann in manchen
obigem Schema fiir jeden ihrer notwendigen Stoffe Fallen recht umstadndlich und zeitaufwandig sein
erfolgen. (z.B. ist die Suche nach einem anderen Lieferanten

fir einen Katalysator umstandlicher, als einen Er-
satz-Lieferanten fiir ein Losungsmittel wie Aceton

Bestandsbewertung zu finden).

e Uberpriifen Sie die Liste Ihrer tatsichlichen Liefe- e Priifen Sie alternativ, ob britische Lieferanten die
ranten lhrer Stoffe und Gemische und ermitteln Ernennung einer EU-Rechtsperson beabsichtigen,
Sie — soweit méglich — Stoffe und Gemische, die die als EU-weit operierender Alleinvertreter (OR)
von britischen Lieferanten bezogen werden. Im nach dem Brexit titig wird, um die weitere Versor-
Falle eines ungeordneten Brexits gelten solche gung in der EU sicherzustellen. Alternativ ist abzu-
Stoffe an sich und als Bestandteil in Gemischen fiir kldren, ob britische Lieferanten eine Rechtsperson
Sie als nicht registriert unter REACH, sondern als nutzen kdnnen, die die fraglichen Stoffe in den
Import von Nicht-EU-Lieferanten. EU27-/EWR-Landern registriert hat und damit EU-

. . . L. Importeur werden kann.
e  Bitte beachten Sie, dass die Stoff-Registrierung pro

juristischer Person und nicht pro Unternehmen er-

folgt. Wenn eine Unternehmensgruppe aus mehre- e  Achtung bei Gemischen: ein EU27/EWR-Lieferant
ren Rechtspersonen besteht (z. B. ein Mutterunter- kann fiir einen Stoff oder ein Gemisch in einem Ge-
nehmen mit seinen Téchtern), ist fiir jede dieser misch von einem britischen Lieferanten abhingig
Rechtspersonen eine eigene Stoff-Registrierung er- sein, was die zukiinftige Lieferfahigkeit des Gemi-
forderlich. sches beeinflussen kénnte.

Lieferantenanfrage Aktion

e Wenn es nicht-britische Lieferanten fiir lhre Stoffe e Llassen Sie sich von britischen Lieferanten Ihrer
in den EU-27/EWR-Lindern oder andere Nicht-EU- Stoffe bestatigen, dass die weitere Versorgung in
Lieferanten gibt, die von einem OR in der EU/dem der EU auch im Falle eines ungeregelten Brexits si-
EWR vertreten werden, kommen diese moglicher- chergestellt ist (durch Beauftragung eines OR oder
weise fiir Sie als Ersatz-Lieferanten in Betracht. Ubertragung der Registrierung auf einen

EU27/EWR-Rechtsperson).
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e Lassen Sie sich vom Lieferanten eines Gemisches
bestatigen, dass seine Lieferanten der fiir das Ge-
misch verwendeten Stoffe in der EU27/EWR ange-
siedelt sind. Trifft dies zu, sind keine Probleme zu
erwarten. In allen anderen Féllen besteht die Ge-
fahr einer potenziellen Unterbrechung der Liefer-
kette, wenn in der Zukunft keine MaBnahmen er-
griffen werden (vgl. Aktion fir Stoffe britischer Lie-
feranten).

e Wenn die anderen Optionen nicht verflgbar sind
oder Sie sich nicht sicher sind, miissen Sie dartber
nachdenken, ob die Registrierung von Stoffen an
sich oder als Bestandteil in Gemischen als EU-Im-
porteur nach dem Brexit fir Sie eine Moglichkeit
sein kann (sofern lhre Einfuhr in die EU 1 Tonne o-
der mehr pro Jahr erreicht). Eine Registrierung als
Importeur wiirde den Import aus verschiedenen
Nicht-EU-Quellen ermoglichen, wenn der Stoff der-
selbe ist und lhre Anforderungen dies zulassen.

HINWEIS: Wenn Ihr Unternehmen chemische Produkte
in GroRbritannien verkauft, beriicksichtigen Sie bitte,
dass Einfuhren aus der EU in GroRbritannien in Zukunft
britischen Rechtsvorschriften unterliegen werden.
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Weitere Informationen (nicht ausschlieBlich zur Chemi-

kalienverfiigbarkeit)

EU-Kommission zu Brexit-Verhandlungen:

https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/rela-

tions-non-eu-countries/relations-united-kingdom en

ECHA-FAQ-Bereich:

https://bit.ly/2J6urRs

Leitlinie der UK-Regierung zu REACH und Brexit:

http://www.gov.uk/government/publications/regula-
ting-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal/regula-
ting-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal

Brexit-Dossier des Instituts der deutschen Wirtschaft:

https://www.iwd.de/dossiers/brexit/?pk cam-
paign=Newsletter&pk kwd=iwd Brexit

BDI/BDA/vbw-Leitfaden (111 Fragen & Antworten):

https://bdi.eu/media/publikationen/?publication-
type=Themenbrosch%C3%BCren#/publika-
tion/news/der-brexit-kommt-was-ist-zu-tun/

DIHK-Brexit-Check:

https://www.ihk.de/themen/aussenwirtschaft/brexit-
5419952

Brexit-Kompendium deutscher Wirtschaftsverbinde:

http://www.brexit-kompendium.de/de/ueber-uns.html

Veroéffentlichung der ECHA: Liste (Excel Datei, Stand
Februar 2019) mit Stoffen, die ausschlieRlich von Her-
stellern im VK registriert wurden

https://bit.ly/2EMOGmt

Anleitung der ECHA (Schritt-flir-Schritt Anleitung, Stand
Februar 2019) der ECHA, wie REACH-Registrierungen
von VK Unternehmen vor dem Brexit (ibertragen wer-
den kénnen

https://bit.ly/214w2Kz



https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/relations-non-eu-countries/relations-united-kingdom_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/relations-non-eu-countries/relations-united-kingdom_en
https://bit.ly/2J6urRs
http://www.gov.uk/government/publications/regulating-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal/regulating-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal
http://www.gov.uk/government/publications/regulating-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal/regulating-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal
http://www.gov.uk/government/publications/regulating-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal/regulating-chemicals-reach-if-theres-no-brexit-deal
https://www.iwd.de/dossiers/brexit/?pk_campaign=Newsletter&pk_kwd=iwd_Brexit
https://www.iwd.de/dossiers/brexit/?pk_campaign=Newsletter&pk_kwd=iwd_Brexit
https://bdi.eu/media/publikationen/?publicationtype=Themenbrosch%C3%BCren#/publikation/news/der-brexit-kommt-was-ist-zu-tun/
https://bdi.eu/media/publikationen/?publicationtype=Themenbrosch%C3%BCren#/publikation/news/der-brexit-kommt-was-ist-zu-tun/
https://bdi.eu/media/publikationen/?publicationtype=Themenbrosch%C3%BCren#/publikation/news/der-brexit-kommt-was-ist-zu-tun/
https://www.ihk.de/themen/aussenwirtschaft/brexit-5419952
https://www.ihk.de/themen/aussenwirtschaft/brexit-5419952
http://www.brexit-kompendium.de/de/ueber-uns.html
https://bit.ly/2EMOGmt
https://bit.ly/2I4w2Kz

9.6

Flyer zum Ende der REACH-Registrierungspflicht fiir Phase-In Stoffe

Infoflyer

Stand: Dezember 2017

REACH 2018:

Keine Registrierung aber trotzdem rechtskonform?

Bis zum 31. Mai 2018 miissen Phase-in-Stoffe, die in geringen Mengen hergestellt und/oder in die EU/den
EWR' importiert werden, bei der Europdischen Chemikalienagentur (ECHA) registriert werden, damit sie
weiterhin rechtmiRig in Verkehr gebracht werden kénnen. Damit endet die zehnjahrige Ubergangszeit, die
in der REACH-Verordnung fiir Phase-in-Stoffe vorgesehen war. Was miissen sie aber beachten, wenn sie

Stoffe mit Ablauf dieser Frist nicht registrieren wollen? Dieses Papier soll lhnen dazu ein paar Hilfestellungen

geben.

Stoffe, die nach dem 31.05.2018 erstmals von einem Unternehmen in das Portfolio aufgenommen
werden, also erstmalig von diesem Unternehmen in Mengen von mehr als 1 Tonne pro Jahr
hergestellt oder in den EWR importiert werden?, profitieren nicht von den Ubergangsregeln. Sie
miissen vor Uberschreiten der Tonnagegrenze registriert werden (unabhingig vom Zeitpunkt_im
Jahr).

Vorregistrierte Stoffe kénnen von den vorgesehenen Ubergangsregelungen profitieren und miissen
spatestens zum 31.05.2018 registriert werden falls sie tber diese Frist hinaus in Mengen tber 1
Tonne pro Jahr hergestellt / importiert werden sollen.

Stellt ein Unternehmen alle Aktivitaten der Herstellung / des Imports eines vorregistrierten Phase-in-
Stoffes nach dem 31.05.2018 ein, entfillt die Registrierungspflicht. Lagerbestdnde konnen weiter
vermarktet werden und auch die Verwendung der Stoffe ist REACH-konform (soweit keine anderen
Einschrankungen derselben bestehen (z.B. Zulassungspflichten oder Beschrankungen nach REACH).

REACH Hamburg

\

' Lo — I(/OF)Ol
%m‘m fiir Okologie und Politik GmbH

! Europdischer Wirtschaftsraum, das sind alle EU Staaten zzgl. Norwegen, Lichtenstein und Island, jedoch ohne
die Schweiz:
2Sogenannte Nicht-Phase-in-Stoffe
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HINTERGRUND

Seit Juni 2008 sind alle Stoffe registrierungspflichtig, die in Europa von einem Unternehmen in Mengen von
mindestens 1 Tonne pro Jahr und pro Rechtsperson hergestellt oder importiert® werden. Registrieren heit in
diesem Zusammenhang, dass diese Stoffe von jedem dieser Unternehmen bei der europdischen
Chemikalienagentur (ECHA) inklusive festgelegter Informationen angemeldet werden muss*. Ubergangsfristen -
gemal Artikel 23 der REACH-Verordnung - bestehen fiir Stoffe, die bereits vor dem Inkrafttreten von REACH
von den Unternehmen hergestellt oder importiert wurden® und daher durch diese bei der ECHA vorregistriert
wurden. Diese Stoffe diirfen noch ohne Registrierung bis zum 31. Mai 2018 in Mengen bis maximal 100
Tonnen pro Jahr hergestellt/importiert werden®.

Dies bedeutet, dass sich jetzt zahlreiche kleine und mittlere Unternehmen, die Stoffe in kleineren Mengen
herstellen und importieren, entscheiden mussen, ob sie 2018 ihre Stoffe registrieren und den damit
verbundenen Aufwand und die Kosten schultern wollen oder ob sie die Stoffe aus ihrem Portfolio nehmen bzw.
auf andere innereuropdische Quellen umsteigen.

Die Informationsanforderungen in einem Registrierungsdossier hangen dabei von dem Mengenband ab,
welches fiir den jeweiligen Registranten gilt . Fiir die anstehende Registrierungsphase lassen sich zwei
grundlegende Situationen unterscheiden:

e  Stoffe, die in einem Mengenband von 1 -10 Tonnen pro Jahr hergestellt/importiert werden. Hier sind
ein Grunddatensatz und Informationen zum Stoff selber bereitzustellen.

e  Stoffe im Mengenband von 10 bis zu 100 Tonnen pro Jahr erfordern zusatzlich die Erstellung eines
Stoffsicherheitsberichts, in welchem die Risiken aller identifizierten Verwendungen bewertet werden
(eigener und denen von anderen Marktakteuren in direkter oder indirekter Lieferbeziehung).

Wahrend sich die Registrierung im kleinen Mengenband also noch mit tiberschaubarem Aufwand durchfiihren
lasst, ist dieser fiir die hohertonnagigen Stoffe schon deutlich hoher. Beides ist jedoch auch mit Kosten in Form
von Gebiihren” und zusitzlichen Kosten fiir Datenerstellung , z.B. durch Beauftragung von Beratern und
externen Laboren verbunden und letztlich mit der Frage, ob diese Kosten fiir ein Unternehmen wirtschaftlich
tragbar sind. Daher kann am Ende der Ubergangsphase auch immer das Szenario stehen, dass der Stoff nicht
registriert wird. Was dabei zu beachten ist, wird im Folgenden in aller Kiirze erldutert.

3 Beim Import enes Stoffes ist nicht erheblich ob der Stoff als solches, also als Reinstoff, oder in einem fertigen Produkt, z.B. als Bestandleil ener Farbe
oder eines Klebstoffs importiert wird. Es ist nur die Menge entscheidend und ist von Importeuren in solchen Gemischen zu ermitieln

4Zu den Details der Registrierung vgl. auch den Internetaufiritt des behordlichen REACH-Helpdesks der in Deutschland zustandigen Behorde, der
Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) hitp:/www reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Registrierung/Registrierung himl

5 Es wird hier im REACH Konlext von Phase in Sloffen gesprochen

6 Alle Mengenangaben beziehen sich immer auf den einzelnen Marktakieur, also die naturlich oder juristische Rechisperson

7 Die Gebuhr fur eine Einzeleinreichung betragt abhangig von der Unternehmensgrole im 1-10 Tonnenband 87-1739 Euro, im Mengenband 10-100
Tonnen 234 — 4674 Euro. Eine Ubersichi tber alle REACH gebthren erhalten sie unter hitp:/leur-lex europa eulegal-
content/DE/TXT/PDF/2uri=CELEX:02008R0340-201506258&qid=1459493492253&Fom=DE . Es solite beachlet werden, dass die Kosten fur die

Dalensammiung allerdings haufig deutlich hoher sein kénnen, da Test durchgefthrt werden mussen oder Rechle an bestehenden Daten erworben
werden missen
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REACH-REGISTRIERUNGSPFLICHTEN

Die Priifung einer eigenen Registrierungspflicht ist entscheidend. Diese Herausforderung stellt in der Praxis
vielfach bereits eine erste Hirde fiir die Marktakteure dar. Vor allem Unternehmen, die sich selber eher als
Verwender von Chemikalien in Form von Fertigprodukten wie Farben, Lacken Schmierstoffen etc. verstehen,
sind sich ihrer Pflichten oft nicht bewusst. Insbesondere KMU haben immer wieder Schwierigkeiten bei der
Ermittlung der verwendeten Stoffe und der Anwendung der REACH-Vorgaben. Daher hier noch einmal in aller
Kiirze die wichtigsten Entscheidungshilfen.

Es gibt drei Faktoren, anhand derer ermittelt wird, ob Sie Ihren Stoff registrieren miissen oder nicht. Folgende
drei Faktoren sollten Sie sich fir jeden Stoff ansehen, den Sie verwenden:

e lhre Rolle in der Lieferkette: Missen Sie als Hersteller eines Stoffs diesen registrieren? Miissen sie als
Importeur eines Stoffs diesen selber registrieren oder hat der nicht EU-Hersteller Giber einen
Alleinvertreter (Only Representative) registriert (siehe unten)?

®  Menge: Erreichen Sie als Hersteller oder Importeur den Schwellenwert von einer Tonne pro Jahr
(1t/a)?

e  Geltungsbereich und Ausnahmen: Miissen Sie lhren Stoff registrieren oder kénnen sie ggf. von einer
Ausnahme gemaR REACH-Verordnung profitieren?

Weitere Informationen zur Registrierungsverpflichtung finden Sie auf den Webseiten der ECHA:

Zu Registrierungspflichten https://echa.europa.eu/de/support/registration/your-registration-obligations

Zur letzten Registrierungsdeadline ,REACH 2018“ https://echa.europa.eu/reach-2018

Nachfolgendwerden diese Aspekte naher unter der Fragestellung beleuchtet

,Was, wenn ich nicht registrieren will oder kann?"

DIE REACH-ROLLE

Sollten Sie keine Registrierung durchfiihren wollen, aber dennoch weiterhin Kunden mit Stoffen beliefern
wollen, welche sie in der Vergangenheit von ihnen erhalten haben, kann es sinnvoll sein, die eigene REACH-
Rolle zu @ndern und damit die Registrierungspflicht zu vermeiden.

Beziehen Sie Stoffe als Importeur derzeit im nicht-EU-Ausland, bzw. auerhalb des EWR kénnen sie erwégen
kinftig bei einem Akteur ihren Stoff zu beziehen, der in der EU ansassig ist. In diesen Fallen verlassen sie die
Rolle des Importeurs. Sie nehmen dann die Rolle des ,nachgeschalteten Anwenders unter REACH ein und
koénnen den durch Ihren Vorlieferanten registrierten Stoff in der EU/EWR frei handeln. Sind sie ein
Stoffhersteller, kdnnen Sie lhre Produktion einstellen und ebenso verfahren. Sowohl Hersteller als auch
Importeure kénnen ihre eigenen Herstellungs-/Importmengen unter 1 Tonne pro Jahr senken. Dabei miissen
beim Ablauf der Ubergangsfristen 2018 einige Dinge beachtet werden.

Lohnhersteller missen tibrigens hergestellte Stoffe ab 1 t/a registrieren, auch wenn sie den Stoff selbst nicht
vermarkten. Die Losung ist hier in der Regel, dass der Auftraggeber die Registrierung fiir den Lohnhersteller
durchfiihrt und finanziert, sich aber vertraglich absichert, dass der Lohnhersteller die Produktion nicht
kurzfristig einstellt oder flr andere Auftraggeber den gleichen Stoff produziert, ohne dass diese sich an den
Kosten beteiligen.
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Wenn Sie einen Stoff aus dem nicht-EU-Ausland beziehen, selbst aber nicht die Rolle des Importeurs
einnehmen, sollten Sie unbedingt sicherstellen, dass ein anderer involvierter Akteur die Registrierungspflicht
wahrnimmt. Dies kann ein anderer Importeur oder der Alleinvertreter des nicht-EU-Herstellers sein.
Andernfalls konnen Sie diesen Stoff nach Ablauf der Frist nicht mehr rechtskonform beziehen.

Der Alleinvertreter oder in Englisch ,Only Representative” ist eine Funktion, die ein Stoffhersteller etablieren
kann, der nicht im EWR ansdssig ist. Er kann dann tGber den Alleinvertreter all seine Importmengen in den EWR
registrieren lassen. Damit kann ein EU-Unternehmen den Stoff dann zwar physisch in den EWR verbringen und
somit ,,Importeur” sein, gilt aber unter REACH als nachgeschalteter Anwender und hat dann keine
Registrierungspflicht. Zu weiteren Informationen tber die Alleinvertreterregel siehe auch ECHA Website:

https://echa.europa.eu/de/support/getting-started/only-representative

Bzw. Fragen und Antworten unter https://echa.europa.eu/de/support/gas-support/browse/-
/aa/70Qx/view/scope/reach/Only+Representative+of+non-EU+manufacturer

FRIST 31.05.2018 UND ERMITTLUNG DES
MENGENBANDES

Haben Sie eine Vorregistrierung fiir das Mengenband 1 — 100 Mt durchgefiihrt und importieren Sie einen nicht
vom Hersteller registrierten Stoff, so ist es moglich, im Jahr 2017 bis zu 100 Tonnen des Stoffs zu
importieren/herzustellen und noch mal die gleiche Menge im Jahr 2018 bis zum 31. Mai 2018. Wird danach
Import/Herstellung eingestellt, kdnnen diese Mangen als Lagerbestande weiter gehandelt werden. Wichtig ist
zu beachten, dass ein Import/eine Herstellung nach diesem Stichtag dazu fiihrt, dass die Rolle fur das
Kalenderjahr wieder eingenommen wird und dann die ganze Menge des Kalenderjahres fiir die Ermittlung der
Registrierungspflichten herangezogen wird.

Beispiel 1:

Import eines Stoffs vor dem 31. Mai 2018 = 20 Tonnen®
Import eines Stoffs nach dem 31 Mai 2018 = 0 Tonnen
= keine Registrierungspflicht unter REACH

Beispiel 2:

Import eines Stoffs vor dem 31. Mai 2018 = 20 Tonnen
Import eines Stoffs nach dem 31 Mai 2018 = 0,5 Tonnen
= zu beriicksichtigende Jahrestonnage 20,5 Tonnen zur Ermittlung der Registrierungsanforderungen®
Registrierungspflicht unter REACH

Beispiel 3:

Import eines Stoffs vor dem 31. Mai 2018 = 20 Tonnen
Import eines Stoffs nach dem 31 Mai 2018 = 0 Tonnen
Zukauf des Stoffs bei einem EU-Handler = 250 Tonnnen

= keine Registrierungspflicht unter REACH

Um zu vermeiden, dass sich im Mai 2018 eine unerwiinschte Registrierungspflicht fiir ein Unternehmen ergibt,
sollten Marktakteure mit den Besonderheiten der Tonnagebandbestimmung unter REACH vertraut sein.

8

¢ Entweder unter Bericksichigung des 3-Jahresdurchschnitts bei Phase-In Stoffen oder mit Bezug auf das Kalenderjahr bei ncht-Phase-In Stoffen
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Fir Stoffe, die den sogenannten Phase-in Status hatten, war es moglich Ubergangsfristen nach Artikel 23 von
REACH in Anspruch zu nehmen, sofern dieser Stoff vorregistriert wurde. Der Phase-In-Status ist gegeben, wenn
mindestens 1 der folgenden Bedingungen gegeben ist:

a) Der Stoffistim Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe
(EINECS)™ aufgefiihrt;

b) Der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den, am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004, am 1. Januar
2007 oder am 1. Juli 2013 der Europdischen Union beigetretenen Landern hergestellt, vom Hersteller
oder Importeur jedoch in den 15 Jahren vor Inkrafttreten dieser Verordnung nicht mindestens einmal
in Verkehr gebracht, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies durch Unterlagen
nachweisen;

c) Der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den, am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004, am 1. Januar
2007 oder am 1. Juli 2013 der Europdischen Union beigetretenen Landern vom Hersteller oder
Importeur vor dem Inkrafttreten dieser Verordnungin Verkehr gebracht und galt als angemeldet im
Sinne von Artikel 8 Absatz 1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung von
Artikel 8 Absatz 1 aufgrund der Anderung durch die Richtlinie 79/831/EWG, entspricht jedoch nicht
der Definition eines Polymers nach der vorliegenden Verordnung, vorausgesetzt, der Hersteller oder
Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen, einschlieBlich des Nachweises, dass der Stoff von
einem Hersteller oder Importeur zwischen dem 18. September 1981 und dem 31. Oktober 1993
einschlieBlich in Verkehr gebracht wurde;"

Weiter besagt die REACH-Verordnung, dass die Tonnagebandermittlung ,pro Jahr” fir Phase-In Stoffe auf Basis
des 3-jahrigen Mittels der Import-/Herstellungsmengen von drei unmittelbar vorhergehenden Kalenderjahren
erfolgt, wenn der Stoff in mindestens drei aufeinanderfolgenden Jahren importiert oder hergestellt wurde und
diese 3 Jahre unmittelbar vor dem zu betrachtenden Jahr liegen. Erfolgt der Import/die Herstellung nicht in 3
aufeinanderfolgenden Jahren, zahlt das jeweilige Kalenderjahr. Gleiches gilt fiir Nicht-Phase-in Stoffe (also alle

Stoffe, die nicht der oben dargestellten Definition entsprechen.

Es sei nochmals erwdhnt, dass REACH chemische Stoffe betrifft. Dies bedeutet, dass jeder Stoff einzeln
registriert werden muss. Wenn Sie Gemische verschiedener Stoffe von auRerhalb der EU/des EWR importieren
(z.B. Reinigungsmittel, Farben), oder Erzeugnisse, die Stoffe freisetzen, miissen jeweils die einzelnen Stoffe des
Gemisches bzw. des Erzeugnisses ermittelt und die Tonnagen pro Jahr bestimmt und bei Uberschreiten der
Mengenschwellen registriert werden.

Veranschaulicht werden soll diese Mengenbestimmung anhand einiger Beispiele:

real Importierte/Hergestellte Menge  resultierende Menge ,,pro Jahr*

2012 15
2013
2014
2015
2016
2017
2018

Abbildung 1 Beispiel: kontinuierliche(r) Import/Herstellung eines Stoffs und Auswirkungen auf das Tonnageband unter
REACH

0 hitps:/fecha europa ewde/information-on-chemicals/ec-inventory
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Im oben dargestellten Beispiel wird veranschaulicht, wie sich die Jahrestonnagen fiir die Ermittlung der
Registrierungspflicht bei Anwendung des 3-Jahresrasters auswirken. Im Beispiel (iberschreitet der Stoff zu
jedem Zeitpunkt die entscheidende Mengenschwelle von 1 Tonne pro Jahr (erstmalig 2015), sodass sich daraus
eine Registrierungspflicht zum 31. Mai 2018 ableiten wiirde. Hier ist es wichtig, die oben beschriebenen
Uberlegungen zur eigenen Rolle zu beriicksichtigen.

Erfolgt nach dem Stichtag 31. Mai 2018 weder Import noch Herstellung, so ist zwar die Mengenschwelle pro
Jahr tiberschritten, aber der Marktakteur wird nicht als Hersteller oder Importeur betrachtet. Erfolgt der Import
oder die Herstellung der 0,5 Tonnen ganz oder teilweise (auch wenn nur eine geringe Gramm- oder
Kilogrammmenge hergestellt/importiert wird) nach dem Stichtag, ist das gesamte 3-Jahresmittel zu
beriicksichtigen und es ist eine Registrierung im Mengenband 10-100 Tonnen vorzunehmen. Das heiflt die,
Registrierung liegt in der oberen Geblhrenkategorie und es ist zudem zum Grunddatensatz ein
Stoffsicherheitsbericht anzufertigen. Das kleinere Mengenband von 0,5 Tonnen fiir das Kalenderjahr 2018 ist
dann nicht entscheidend.

Im folgenden Beispiel wird gezeigt, wie sich ein unterbrochener Import / eine unterbrochene Herstellung
auswirken kénnen.

real Importierte/Hergestellte Menge  resultierende Menge ,pro Jahr“

2012 15

2013 5 N

2014 10

2015 0 A 1000 | (2012-2014)

2016 | 23 = 2300 | (keine drei Jahre 2016)

2017 = 100 | (keine drei Jahre 2017)

2018 0.5 (keine drei Jahre 2018)
817 | (2016 —2018)

Abbildung 2 Beispiel: unterbrochene(r) Import/Herstellung eines Stoffs und Auswirkungen auf das Tonnageband unter
REACH

Im Beispiel 2 ergibt sich fiir 2015 eine Jahrestonnage von 10 Tonnen, obwohl in dem Jahr faktisch der Stoff
nicht importiert oder hergestellt wurde. Fiir die Folgejahre hat das Jahr der Unterbrechung zur Folge, dass
jeweils die reale Import-/Herstellungsmenge des Kalenderjahres herangezogen wird, da keine drei
aufeinanderfolgenden Jahre, mit Importmengen, unmittelbar vor dem betrachteten Jahr existieren.

Wichtig wird vor allem wieder der Stichtag 31. Mai 2018. Wahrend im Jahr 2018 selber die Import-
/Herstellungsmenge nur 0,5 Tonnen betrégt, da kein 3-jahres-Durchschnitt gebildet werden muss, ist es, egal
ob diese Mange vor oder nach dem Stichtag anfallt. Wird der Stoff jedoch auch 2019 hergestellt oder
importiert, greift wieder die 3-Jahres-Regel und im Durchschnitt aus 2016-18 wurden 8,17 Tonnen hergestellt
oder importiert. Damit bestiinde dann flir das Jahr 2019 eine Registrierungspflicht. Diese wiirde zudem dazu
fuhren, dass die Registrierung vor einem Import oder einer Herstellung erfolgen muss, da in diesem Jahr keine
Ubergangsfristen gelten und nach REACH dann eine Registrierung nétig ist, bevor der Stoff vermarktet werden
kann.

Hinweis: Eine Nutzung der Ubergangsfristen und eine damit verbundene Lagerhaltung von Stoffen kann ggf.
sinnvoll sein, um die 3-Jahres Berechnung zu unterbrechen und so zu verbesserten Registrierungsbedingungen
fuir das Unternehmen zu kommen. Wurden in den Jahren 2015/16/17 immer hohe Tonnagen an der Grenze der
100 Tonnen gehandhabt kann eine gezielte Unterbrechung der Aktivitdten von einem Kalenderjahr dazu
fihren, dass nachlaufend die 10 Tonnen Schwelle schneller unterschritten wird und die Anforderungen zum
Stoffsicherheitsbericht entfallen (siehe unten)
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Szenario 1 Szenario 2
real Importierte/ resultierende Menge real Importierte/ resultierende Menge
Hergestellte Menge »pro Jahr* Hergestellte Menge »pro Jahr*
2015 90 90
2016 90 90
2017 90 90
2018 9] % 0] %
2019 9 63 9 9
2020 9 36 | 9| 9
2021 9

Abbildung 3: Strategische Unterbrechung des Imports der Herstellung.

Die Unterbrechung des Imports/der Herstellung im Jahr 2018 im Szenario 2 fiihrt dazu, dass bereits 2019 eine
Tonnage von nur 9 Tonnen relevant ist, womit nur noch im Tonna_xgeband 1-10Mtzu reglstrleren wdre, was

geschickte Lagerhaltung mit reinem Abverkauf von Bestdnden, um die Nachfrage wichtiger Ku nden zu
gewadbhrleisten, besteht so ggf. die Méglichkeit die Registrierungsanforderungen zu ,verringern®. Es ist wichtig

zu beachten, dass in Kalenderjahr 2018 kein Import oder keine Herstellung erfolgen dirfen. Ein Absenken auf
eine niedrigere Tonnage im Jahr 2018 hat keinen Effekt auf die Bestimmung der Jahrestonnage. Es kann
lediglich noch die Frage eine Rolle spielen, wann die Aktivitat in 2018 stattgefunden hat. Wurden alle
Aktivitaten vor dem Stichtag 31. Mai 2018 durchgefiihrt, muss in 2018 selber noch keine Registrierung erfolgen,
sondern erst, vor dem ersten Import der ersten Herstellung im Jahr 2019.

Weitere Informationen zu den Registrierungsfristen und Anwendung der Tonnageberechnung:

ECHA-Leitlinien zur Registrierung (Version 3.0, Stand November 2016, Abschnitt 2.3.2 Seiten 52 ff.):
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_de.pdf/92ba3120-ec9a-4fb5-b782-
1c97b78278d7

BAUA: Dokumentation IHK-Veranstaltungsreihe "REACH 2018 - Jetzt erfolgreich registrieren!" -
Themenblock 1: Registrierung, Frist, Ausstiegsszenarien
https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Berichte/REACH-
2018.pdf;jsessionid=2A51363ABD18DC50F9D8722CA0500837.52t1?  blob=publicationFile&v=3

Kurzinfo der deutschen nationalen Auskunftsstelle zu REACH und CLP,

Die letzte Registrierungsphase fiir Phase-in-Stoffe endet am 31. Mai 2018 — Was ist fiir diese Frist zu beachten?
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/Downloads/Kurzinfo/Kurzinfo-
letzte%20Registrierungsphase%202018.pdf? _blob=publicationFile&v=3

Praxis-Leitfaden des nationalen REACH-CLP-Biozid Helpdesks Leitfaden zur Registrierung 2018 unter REACH:
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/Publikationen/Fachbeitraege/Fachbeitraege.html

FAQ-Bereich des nationalen REACH-CLP-Biozid Helpdesks:
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/FAQ/FAQ.html
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AUSNAHMEN VON DER REGISTRIERUNG

Fir bislang uninformierte Akteure ist es entscheidend zu erkennen, welchen Geltungsbereich das Gesetz
eigentlich hat, bzw. welche Ausnahmen es von bestimmten Regelungen gibt.

Eine Ubersicht {iber die Ausnahmen von der Registrierung und die entsprechenden Stellen in der REACH
Verordnung gibt es auf der folgenden Website des REACH-CLP Helpdesk http://www.reach-clp-biozid-
helpdesk.de/de/REACH/Registrierung/Ausnahmen/Ausnahmen.html

Neben Ausnahmen fiir bereits registrierte Stoffe (z. B. Reimport, zuriickgewonnene Stoffe/Recycling) sind vor
allem die Anhdnge IV und V der Verordnung wichtig. Zu Anhang V wurde auch ein Leitfaden der ECHA erstellt
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/annex_v_de.pdf, da hier zahlreiche Eintrage weiterer

Interpretation bedurfen.

Bei den verwendungsbezogenen Ausnahmen (z. B. Lebensmittelzusatzstoffe, Arzneimittel) ist zu
beriicksichtigen, dass nur die fir diese Verwendungen eingesetzten Mengen ausgenommen sind. Wird der
gleiche Stoff in anderen Bereichen (z. B. Kosmetik, Reinigungsmittel) eingesetzt, unterliegt diese Menge der
Registrierungspflicht.

Auch Polymere sind von einer Registrierungspflicht ausgenommen, hier miissen aber die entsprechenden
Bausteine der Polymere (Monomere und andere Reaktanten im Polymermolekiil) registriert werden.

FAZIT: WAS BEDEUTET DIE FRIST 31.05.2018
WENN SIE NICHT REGISTRIEREN WOLLEN /
KONNEN?

Die wichtigste Frage ist, wie man die Konformitat mit der REACH-Verordnung im Geschéftsbetrieb sicherstellen
kann. Entscheidend dafiir ist die Geschaftsstrategie beziglich der gehandhabten Stoffe:

e Stoffe, die lhnen stabile Umsatze und Gewinne garantieren und in Mengen deutlich oberhalb einer Menge
von 10 Tonnen pro Jahr gehandhabt werden, werden Sie mit einer ggf. notwendigen Registrierung
sicherlich unterstiitzen wollen.

e Stoffe, deren Geschaftsentwicklung mit relativ geringen Mengen derzeit nicht vorhersehbar ist, werden Sie
mit diesem notwendigen Aufwand (Zeit und Geld) vielleicht nicht unterstiitzen wollen / kénnen.

Letztlich muss eine Priorisierung aufgrund betriebswirtschaftlicher Uberlegungen stattfinden, die jedes
Unternehmen fiir sich selbst und fir jeden einzelnen Stoff vornehmen muss.

Dabei ist es wichtig zu wissen, dass nach der letzten Frist am 31. Mai 2018 der REACH-Grundsatz ,No data, no
market” tatsachlich gilt und auch Stoffe im Mengenband > 1 t/a bis < 100 t/a von Unternehmen nur noch
hergestellt / importiert werden dirfen, wenn sie dafiir vorher Registrierungen durchgefiihrt haben. Allerdings
diirfen Unternehmen Stoffe, die bis zu dieser Frist hergestellt / importiert wurden, unbegrenzt weiter

verwenden und auch vermarkten (s.0.). Bei vorhandenen Lagerkapazitdten und unter Beachtung der
Mengenschwelle fir die Herstellung / den Import (< 100 t/a) eines Stoffes, konnen Unternehmen begrenzte
Mengen solcher Phase-in-Stoffe fiir die Vermarktung einlagern. Bei entsprechender Marktentwicklung kann
dann eine Registrierung nach einer Unterbrechung der Herstellung / des Imports fiir das ,richtige”
Mengenband durchgefiihrt werden.
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Nachbemerkung: Einige Unternehmen neigen zu der Aussage, sie seien ,von REACH nicht betroffen”, nachdem
sie festgestellt haben, dass sie nicht registrierungspflichtig sind. Dies ist oft eine problematische
Fehleinschatzung, denn die Registrierungspflicht ist nur eine der Anforderungen der Verordnung und kein
Unternehmen, das mit Chemikalien umgeht, darf REACH als irrelevant betrachten. Auch fiir Stoffe, die nicht
registrierungspflichtig sind, mussen Informationspflichten in der Lieferkette sowie Einschrankungen durch

Zulassung und Beschrankung bericksichtigt werden. Dariiber hinaus kénnen Einstufungs- und
Kennzeichnungspflichten sowie ggf. Meldepflichten nach der CLP-Verordnung bestehen??.

" hitp:/Awww reach-clp-biozid-helpde sk de/de/CL P/CLP himl

58



9.7 Empfehlungen zu biologisch abbau-
baren Kunststoffen

Die Vorteilhaftigkeit von sogenannten Biokunststoffen
wird aktuell aus unterschiedlichen Blickwinkeln disku-
tiert. Biobasierte Kunststoffe werden einerseits als vor-
teilhafte Alternative zu fossil basierten Kunststoffen be-
worben, andererseits werden Entsorgung und Abbau-
verhalten von biologisch abbaubaren Kunststoffen in
der Natur auch kritisch gesehen.

Die Betrachtung des Arbeitskreises ,Nachhaltige Chemi-
kalienpolitik” hat sich auf Gesichtspunkte der 6kologi-
schen Vorteilhaftigkeit fokussiert. Der Arbeitskreis hat
Empfehlungen zu wichtigen Aspekten beim Einsatz von
biologisch abbaubaren Kunststoffen ausgesprochen, die
in die laufende Diskussion insbesondere zur Europai-
schen Kunststoffstrategie einfliefen kénnen.

Arbeitsauftrag

Die 8. Niedersachsische Regierungskommission ,,Nach-
haltige Umweltpolitik und Digitaler Wandel“ hat den Ar-
beitskreis ,Nachhaltige Chemikalienpolitik” beauftragt,
die aktuelle Diskussion der Bewertung biologisch abbau-
barer Kunststoffe zu verfolgen und hierzu Empfehlungen
zu verabschieden, sofern dies als sinnvoll angesehen
wird.

Einleitung

Unter dem Begriff Biokunststoffe werden biobasierte
und biologisch abbaubare Kunststoffe zusammenge-
fasst. Es konnen drei Hauptgruppen unterschieden wer-
den: biologisch abbaubare Materialien, die aus nach-
wachsenden Rohstoffen hergestellt werden, biologisch
abbaubare Materialien, die aus fossilen Rohstoffen wie
Erdol hergestellt werden und nicht biologisch abbaubare
Materialien, die aus nachwachsenden Rohstoffen herge-
stellt werden.

Die Diskussion um die Vorteilhaftigkeit von sogenannten
Biokunststoffen wird aktuell teilweise kontrovers ge-
fahrt. Biobasierte Kunststoffe werden als mogliche Al-
ternative zu fossil basierten Kunststoffen betrachtet;
Entsorgung und Abbauverhalten der biologisch abbau-
baren Kunststoffe in der Natur werden auch kritisch ge-
sehen.

Die Betrachtung des Arbeitskreises ,,Nachhaltige Chemi-
kalienpolitik” hat sich auftragsgemaR auf die 6kologi-
sche Vorteilhaftigkeit des Merkmals ,,biologisch abbau-
bar” fokussiert. Allgemein bedeutet biologische Abbau-
barkeit eine Zerlegung von organischen Substanzen in
niedermolekulare Bestandteile durch Mikroorganismen.

6 RICHTLINIE (EU) 2019/904 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Vollstandige Mineralisation bedeutet, dass eine Zerset-
zung zu CO2 und Wasser stattfindet. Sie ist in der Um-
welt in nicht zu grofRen Zeitskalen notwendig, so dass
keine eventuell umweltschadlichen Folgeprodukte resul-
tieren. Der biologische Abbau ist abhangig von der An-
zahl und der Zusammensetzung der Mikroorganismen,
den Umgebungsbedingungen wie Temperatur und Sau-
erstoffgehalt sowie der Bioverfiigbarkeit des Materials.
Ziel sollte sein, dass alle Polymere, die bestimmungsge-
maR in die Umwelt gelangen, vollstandig und zertifiziert
biologisch abbaubar sind, d.h. dass eine vollstandige Mi-
neralisation stattfindet.

Auf Grund der essentiellen Beteiligung von jeweils na-
turlich vorkommenden Mikroorganismen ist die biologi-
sche Abbaubarkeit immer mit dem jeweiligen Habitat
verbunden und sollte auch so kommuniziert werden
(bspw. kompostierbar, bodenabbaubar, meeresabbau-
bar).

Die Begriffe bioabbaubar und kompostierbar werden in
der Praxis haufig gleichgesetzt. Die Norm DIN EN 13432
definiert einen Werkstoff als biologisch abbaubar in der
industriellen Kompostierung, wenn nachweislich min-
destens 90% des organischen Materials in sechs Mona-
ten in Kohlendioxid umgewandelt werden. Als kompos-
tierbar gilt ein Stoff, wenn nach drei Monaten Kompos-
tierung und anschlieender Absiebung durch ein Zwei-
Millimeter-Sieb nicht mehr als 10% Riickstande, bezo-
gen auf die Originalmasse, verbleibt. Bei der praktischen
Prifung der Kompostierbarkeit im TechnikmaRstab oder
einer Praxisanlage diirfen keine negativen Auswirkun-
gen auf den Kompostierprozess erfolgen. Eine Zertifizie-
rung stellt die Verbindung zwischen der Prifnorm und
der Kennzeichnung von Produkten im Markt her.

Bei der Produktklasse der oxo-abbaubaren Kunststoffe
handelt es sich um additivierte konventionelle Poly-
mere. Die Additive sollten hierbei eine oxidative Spal-
tung des Polymers in kleinere Fragmente hervorrufen,
welche dann abgebaut werden sollen. Diese vollstandige
Abbaubarkeit konnte bisher nicht nachgewiesen wer-
den. Im Rahmen der europdischen Richtlinie zu Einweg-
kunststoffen® wird diese Klasse verboten und deshalb
in die weitere Betrachtung nicht einbezogen.

Polymere unterliegen aktuell keiner Registrierungsver-
pflichtung nach der europdischen REACH-Verordnung.
Insofern liegen aus diesem Bereich keine verfligharen
umwelt- und humantoxikologischen Kenntnisse zu biolo-
gisch abbaubaren Kunststoffen vor, die im Rahmen ei-
ner Registrierungsverpflichtung von den Herstellern zu
ermitteln waren.

vom 5. Juni 2019 Uber die Verringerung der Auswirkungen bestimmter Kunststoffprodukte auf die Umwelt



Empfehlungen

(1) Entgegen der verbreiteten 6ffentlichen Wahrneh-
mung erfolgt der Abbau von derzeit unter dem
Begriff ,biologisch abbaubar” vermarkteten
Kunststoffen in der Umwelt nicht in allen Habita-
ten in ausreichendem MafRe, und deshalb muss
auch der Eintrag von biologisch abbaubaren
Kunststoffen in die Umwelt vermieden werden.

Zertifiziert kompostierbare Produkte wie bspw.
der kompostierbare Beutel fiir Bioabfille sind
nicht fiir einen Verbleib in der Umwelt konzipiert,
sondern zur Erleichterung der Sammlung von bio-
logischen Abfillen. Erfahrungen mit diesen Pro-
dukten zeigen allerdings, dass diese im Rahmen
der derzeit praktizierten industriellen Kompostie-
rungsverfahren nicht vollstindig mineralisiert
werden. Hier ist es wichtig, dass Materialien ver-
wendet werden, die unter den gangigen Umwelt-
bedingungen vollstindig mineralisiert werden.

Die Wirtschaftsbeteiligten werden in der Verant-
wortung gesehen iliber negative Auswirkungen
von Littering (Vermiillung) und unsachgemaBer
Entsorgung von biologisch abbaubaren Kunststof-
fen auf der Basis der derzeit verfiigbaren Daten zu
informieren.

(2) Biologische Abbaubarkeit muss intrinsisch als Ma-
terialeigenschaft vorhanden sein und sollte sich
immer auf die vollstandige Mineralisation bezie-
hen. Bei Produkten aus biologisch abbaubaren
Kunststoffen kann auch die Beschaffenheit der
Additive und moglicher Metaboliten eine Rolle fiir
deren Umweltvertraglichkeit spielen. Diese soll-
ten in die Beurteilung der biologischen Abbaubar-
keit regelmaRig miteinbezogen werden, wobei
auch fiir diese das Ziel einer vollstandigen Mine-
ralisierbarkeit gilt.

(3) Bei einer moglichen Bildung von Mikroplastik aus
biologisch abbaubaren Kunststoffen sind negative
Effekte auf die Umwelt zu erwarten. Forschungs-
vorhaben zur weiteren Untersuchung der Bildung
von Mikroplastik aus biologisch abbaubaren
Kunststoffen sollten deshalb initiiert werden. Ab-
héngig von den Ergebnissen ist ggf. eine Anderung
der Norm DIN EN 13432 zur industriellen Kompos-
tierbarkeit anzustreben; fiir den Abbau in ande-
ren Umweltbedingungen sind entsprechende Nor-
men zu entwickeln. Die Entwicklung von Stan-
dards zur Beurteilung des marinen Abbaus von
Kunststoffen wird derzeit in ISO vorgenommen.
Ziel des Abbaus von biologisch abbaubaren Kunst-
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stoffen muss eine nachgewiesene vollstandige Mi-
neralisation unter jeweils realitdtsnahen Bedin-
gungen sein.

(4) Die Kommunikation einer generellen Umweltab-
baubarkeit kann zu Irritationen der Nutzer und
zum Littering fiihren. Die 6kologische Vorteilhaf-
tigkeit des Einsatzes von biologisch abbaubaren
Kunststoffen sollte deshalb anwendungsbezogen
vor einer Markteinfiihrung von den jeweiligen
Produktherstellern gepriift werden, bevor dies
beworben wird. Aspekte der 6kologischen Vorteil-
haftigkeit kénnen beispielsweise sein: Wiederver-
wendungs- bzw. (roh)stoffliche Verwertungsmog-
lichkeiten, der CO2-FuBabdruck und der Energie-
aufwand, um eine Bezugsmenge herzustellen.

Forschungsvorhaben zur weiteren Verbesserung
der biologischen Abbaubarkeit und vollstindigen
Mineralisierbarkeit von Kunststoffen in verschie-
denen Umweltmedien sollten initiiert werden. Zu-
dem sollten geeignete Anwendungsgebiete iden-
tifiziert und die Vorteilhaftigkeit in Bezug auf das
Umweltverhalten untersucht werden.

9.8 Empfehlungen zum Chemischen
Recycling

Vorwort

Kunststoffe sind aufgrund ihrer vielseitigen Funktionali-
tdten aus dem Alltag nicht wegzudenken. Sie erfiillen in
Endprodukten verschiedenste Aufgaben und missen da-
bei diversen Anforderungen gerecht werden. Dazu ge-
horen z.B. Qualitat, Sicherheit, Bruchfestigkeit, thermi-
sche Belastbarkeit, Langlebigkeit, Toxizitat, Lebensmit-
telsicherheit, Erscheinungsbild, Haptik oder Geruchsfrei-
heit. Die Anforderungen ergeben sich ihrerseits aus re-
gulatorischen oder Kundenanforderungen.

Die Vermeidung und Verwertung von Kunststoffabfallen
im Sinne einer erneuten Nutzung und die dazu etablier-
ten und in Entwicklung befindlichen Verfahren sind ak-
tuelle Themen der technischen und politischen Debatte.
Vor dem Hintergrund der steigenden Umweltbelastung
durch Kunststoffabfalle weltweit, werden die unter-
schiedlichen Lésungsansatze teilweise kontrovers disku-
tiert.

Da die Herstellung von Kunststoffen hauptsachlich aus
fossilen Rohstoffen wie Ol, Gas und Kohle erfolgt, stellt
sich unter dem Aspekt von Ressourceneffizienz die
Frage nach den Méglichkeiten, Kunststoffe nach ihrem
ersten Lebenszyklus als Polymere im Wertstoffkreislauf
zu halten und umweltschonend einer erneuten Nutzung
zuzufuhren. Durch die erneute Nutzung der Kunststoff-



materialien kann die aufwendige Herstellung von Basi-
schemikalien und neuen Polymeren aus Rohdl verringert
und im Fall des mechanischen Recyclings auch der ener-
gieintensive Polymerisationsprozess ersetzt werden,
was sich positiv auf den Klimaschutz auswirken kann.

Zudem ist zu erwarten, dass vermehrt regulatorische
Vorgaben zum Rezyklatanteil bzw. dessen Erhdhung in
Produkten gestellt werden. Gleichzeitig sind aber auch
die eingangs dargestellten regulatorischen und kunden-
spezifischen Anforderungen fiir einen weiteren Lebens-
zyklus der Materialien zu beriicksichtigen und umzuset-
zen.

Neben den etablierten Ansatzen des physikalischen Re-
cyclings, welches mechanische und |6semittelbasierte
Verfahren umfasst (vgl. Schema in der Anlage), stehen
Verfahren der chemischen Riickgewinnung, das soge-
nannte ,,chemische Recycling” als zuséatzliche Verfah-
rensoptionen aktuell im Fokus einer umweltpolitischen
Einordnung. Sie werden dabei hinsichtlich Klimavertrag-
lichkeit und 6kologischer Vorteilhaftigkeit zum Teil un-
terschiedlich bewertet und zum Teil gibt es kontroverse
Auffassungen in Hinblick auf den Beitrag zur Starkung
des Recyclings insgesamt. Es steht in Diskussion, ob
diese Verfahren in Konkurrenz zur bestehenden Praxis
Abfallstrome in ein anderes Verfahren umleiten, aber
keine bisher ungenutzten Abfalle erschlieRen.

Bei einer Bewertung ist zu beriicksichtigen, dass es sich
bei den angesprochenen Verfahren um Verfahrensgrup-
pen handelt, die innerhalb der Gruppe unterschiedliche
Auspragungen haben kdnnen. Die Art des letztlich ange-
wendeten Verfahrens ist u.a. abhéngig von der Her-
kunft, der Zusammensetzung und dem Sortierungsgrad
des Vormaterials. Folgerichtig sind entsprechend dazu,
unterschiedliche Ergebnisse in Qualitat und Anwendbar-
keit und infolgedessen auch auf die Auswirkungen auf
die Umwelt zu erwarten.

Auf Basis einzelner Pilotprojekte (z.B. der LCA basierten
Analyse eines Verfahrens bei der BASF’° und anderer

Unternehmen der chemischen Industrie’®) und der da-
mit verbundenen Verfahren im Bereich des chemischen
Recyclings lassen sich erste Bewertungen und Einord-
nungen in Hinblick auf den 6kologischen Nutzen ablei-
ten. Dabei wird allerdings deutlich, dass die Entwicklung
noch nicht abgeschlossen ist, was sich auch in einigen
kritischen Betrachtungen der Entwicklung widerspiegelt
(vgl. UBA 202072, div. Umweltverbinde 202073, VCI
202174, ECHA 20217%).

Ziel dieses Dokuments ist es, auf der Basis der bestehen-
den Moglichkeiten der Entsorgung und Verwertung im
Sinne einer erneuten Nutzung von Kunststoffabfdllen
eine erste Einordnung der Verfahren in den Kontext zu
treffen und auf weiterflihrenden Prazisierungs- und Kla-
rungsbedarf hinzuweisen. Die Einordnung und die Struk-
turierung wesentlicher, aus der Sicht des Arbeitskreises
offener Fragestellungen und Handlungsfelder sollen als
Hilfestellung fir die weitere Diskussion dienen.

Physikalisches Recycling von Kunststoffen

Beim mechanischen oder auch werkstofflichen Recycling
von thermoplastischen’® Kunststoffen werden Kunst-
stoffabfalle zu Sekundarrohstoffen und Produkten ver-
arbeitet, wobei darauf gezielt wird, die Kunststoffmate-
rialien fur eine erneute Nutzung zu erhalten. Es erfolgt
eine mehr oder weniger aufwendige (Abfall-)Vorbe-
handlung. Diese umfasst eine mechanische Zerkleine-
rung, ggf. Nassreinigungsschritte mit chemischen Zusat-
zen und Sortierungen mit unterschiedlichen Techniken.
Die Nassreinigungsschritte wirken allerdings nicht auf
die Polymerstruktur und lassen diese intakt.

Im nachfolgenden Prozess des mechanischen oder |6se-
mittelbasierten Recyclings andert sich der Aggregatzu-
stand des Polymers (fest, flissig), die Polymerzusam-
mensetzung bleibt im Prinzip aber unverandert.

Sofern definierte Kunststoffabfille eines Typs’’ vorlie-
gen, konnen sie auf diese Art mit geringem bzw. ohne
Qualitatsverlust erneut genutzt werden. Einige Kunst-
stoffabfallstrome, wie z. B. getrennt gesammelte PE-Ab-
falle (post-production und post-consumer) oder PET-

70 https://www.basf.com/global/de/who-we-are/sustainability/we-drive-sustainable-solutions/circular-economy/mass-balance-approach/chemcyc-

ling/lca-for-chemcycling.html

71 Vgl. CEFIC Sammlung von Beispielen https://cefic.org/a-solution-provider-for-sustainability/chemical-recycling-making-plastics-circular/chemical-

recycling-examples-from-cefic-member-companies/

72 https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/chemisches-recycling

73 Die Umweltauswirkungen des chemischen Recyclings von Kunststoffen Zehn Kritikpunkte an vorliegenden Okobilanzen https://www.nabu.de/impe-
ria/md/content/nabude/abfallpolitik/201218 die_umweltauswirkungen des chemischen recyclings von_kunststoffen final.pdf

74 Forschungspolitische Empfehlungen zum chemischen

Kunststoffrecycling — neue Verfahren und Konzepte https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/2021-07-05-dechema-ped-vci-forschungspolitische-

empfehlungen-zum-chemischen-recycling.pdf

7> https://echa.europa.eu/documents/10162/1459379/chem recycling final report en.pdf/887c4182-8327-€197-0bc4-

17a5d608de6e?t=1636708465520

76 Kunststoffe, die sich in einem bestimmten Temperaturbereich einfach (thermoplastisch)

verformen lassen.

77 beispielsweise Polyethylen (PE), Polypropylen (PP), Polyethylenterephthalat (PET) mit

vergleichbaren Additiven
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Mehrwegflaschen, konnen auf diesem Weg erfolgreich
recycelt werden. Beim Einsatz eines Materialmix aus
lange in Nutzung befindlichen Kunststoffen (z.B. in kom-
plexen Produkten wie Elektronikgeraten, Fahrzeugen,
Haushaltsgeraten, Bauprodukten) und verunreinigten
Kunststoffabfallen, die auf Grund von Degradation, Um-
welteinflissen wie UV-Strahlung, Hitze, Kontamination
beeintrachtigt sind, sind QualitdtseinbuBen zu erwarten.

Herausforderungen im Bereich des Kunststoffrecyclings
bestehen im Bereich der Kunststoffabfalle aus Haushal-
ten. Dieser Stoffstrom besteht aus einem Gemisch von
unterschiedlichen Kunststoffmaterialien, oft mit einer
Variabilitat in Hinblick auf die Auslegung mit Additiven
und ggf. Verunreinigungen aus dem Gebrauch im ersten
Lebenszyklus. Der Aufwand fiir das Sammeln, Sortieren,
Reinigen und Recyceln und der hohe Anteil an Material-
verlusten wahrend der Wiederaufbereitung verursachen
hohe Kosten und fiihren zu einem Recyclingrohstoff, der
nicht alle Zielqualitaten denkbarer Einsatzbereiche erfiil-
len kann. Dies kann es kommerziell unattraktiv machen,
die recycelten Rohstoffe aus diesen Strémen in neuen
Produkten zu verwenden (z.B. weil nur geringe Mengen
einer Kunststoffqualitat zur Verfligung steht). Dennoch
ist ein Wiedereinsatz, z.B. im Bereich von Verpackungen
(u.a. fur Wasch und Reinigungsmittel) heute durchaus
moglich und bereits gelebte Praxis.

Der Fokus auf ein nachhaltigeres Produktdesign (z. B. die
Verwendung von mehr sortenreinen Kunststoffmateria-
lien und ein Verzicht auf Verbundmaterialien, die Be-
trachtung der Variabilitat eingesetzter Additive, eine
bessere Trennung an der Anfallstelle des Abfalls und
technische Entwicklungen rund um das automatische
Sortieren und Entfarben (Deinken) kénnten auch das
mechanische Recycling dieser Abfallstrome attraktiver
werden lassen.

Mechanische Recyclingansatze stoRen jedoch bei Duro-
plasten und Elastomeren an ihre technischen oder aber
o6konomischen Grenzen. Dies gilt gleichfalls fiir Thermo-
plaste, die zum Zeitpunkt des Recyclings regulierte
Stoffe wie beispielsweise Flammhemmer enthalten,
welche nicht in Produkte zurilickgefiihrt werden kénnen.

Chemisches Recycling von Kunststoffen

Chemisches Recycling zielt auf die stoffliche Verwertung
von Kunststoffabfallen im Sinne einer erneuten Nutzung
zur Herstellung von Chemikalien zur Herstellung neuer
Produkte ab. Dabei werden die Polymere in ihre Mono-
mere oder auch weitergehend zerlegt und anschliefend
als Rohstoff am Beginn fiir chemische Prozesse einge-
setzt. Primare fossile Rohstoffe kdnnen dadurch einge-
spart werden.

Handelt es sich bei den Produkten um Kunststoffe, sind
diese primar hergestellten Materialien gleichwertig und
frei von abfallbiirtigen Riickstanden. Alternativ kénnen
die Rohstoffe auch in alternative Synthesestrange einge-
speist werden, um Stoffe herzustellen, die keine Kunst-
stoffe sind. Chemisches Recycling umfasst u.a. die Pro-
zesse der Vergasung, Pyrolyse, Solvolyse und Depoly-
merisation.

Chemisches Recycling sollte darauf abzielen, Kunststoff-
abfalle stofflich zu verwerten, die bisher verbrannt oder
deponiert werden, und ist somit als eine erganzende L6-
sung zum mechanischen Recycling anzusehen. Aller-
dings kann derzeit nicht ausgeschlossen werden, dass
bereits jetzt genutzte Strome in das chemische Recycling
verschoben werden. Aus 6konomischen Griinden ist
dies derzeit nicht zu erwarten.

Grundsatzlich haben die verschiedenen Technologien
bei entsprechender Weiterentwicklung das Potenzial,

e  kritische Verbindungen in Kunststoffabfallen zu
zerstdren und/oder zu entfernen und so die Mate-
rialien in den Kreislauf zurtickzufiihren;

e die fossilen Ressourcen (mindestens) in gleichem
Umfang wie beim mechanischen Recycling zu scho-
nen und somit zu einer Verbesserung der Klimawir-
kung der Kunststoffproduktion beizutragen;

e zu einer Verringerung der Verbrennung von Kunst-
stoffen beizutragen und so Materialien stofflich
nutzbar zu machen, die derzeit nicht durch das me-
chanische Recycling erschlossen werden kénnen
und damit einen Beitrag zur Klimawirkung der
Kunststoffnutzung zu leisten.

Auch beim chemischen Recycling sind vom Grundsatz
her Anforderungen an den Reinheitsgrad der eingesetz-
ten Kunststoffabfalle (Inputstrom) einzuhalten, die
durch eine entsprechende Vorsortierung erreicht wer-
den. Um die oben genannten Vorteile zu nutzen, sind
vorzugsweise die gesammelten Kunststoffabfalle im Hin-
blick auf eine Trennung von fir das chemische Recycling
geeignete Material und die mechanisch recycelbaren
Kunststoffabfalle zu behandeln.

Erforderlich sind weitere Untersuchungen Gber die tech-
nischen Anforderungen der Beschaffung und Vorbe-
handlung geeigneter Kunststoffabfalle sowie Gber die
notigen MaRBnahmen der Qualitdtssicherung fur das me-
chanische und das chemische Recycling.”®

78 http://wip-kunststoffe.de/wip/index.php?id=8&tx_ttnews%5Btt news%5D=969392&cHash=713f900216a8fffbf76c832d9f011ebf
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Wesentliche Erkenntnisse

Die Weiterentwicklung von Verwertungsverfahren
fur Kunststoffabfdlle entbindet nicht von Anstren-
gungen, das mit dem Green Deal der EU-Kommis-
sion angestrebte Ziel zu erreichen. Das sind insbe-
sondere:

a) eine abfallarme Produktgestaltung,

b) die moglichst lange Verwendung eines Produkts
fur dessen urspriinglichen Zweck (z.B. durch die
Moglichkeit zu Reparierbarkeit, die Vorbereitung
zur Wiederverwendung als in der Abfallhierarchie
héherwertige Behandlung),

c) der Verringerung der Komplexitat auf Produkt-,
Material- und sogar auf Molekulebene.

Generell sollte bei der Umsetzung von ,,Design-fiir
Sustainability” Bestrebungen sowohl die Input-An-
forderungen von chemischen als auch von mecha-
nischen Recyclingverfahren Berticksichtigung fin-
den. Funktionale Anforderungen an das Endpro-
dukt sind dabei sicherzustellen.

Vom Grundsatz her bestimmen nach Sammlung
und Sortierung der Reinheitsgrad und die Vielfalt
der Kunststoffe, die in einer Abfallfraktion enthal-
ten sind, das am besten geeignete Verfahren.
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Diese Aktivitat kann durch die Bereitstellung defi-

nierter Zielqualitdten im Rahmen des Qualitatsma-
nagements fur bestimmte mogliche Anwendungen
unterstiutzt werden, an denen Recyclingunterneh-
men sich orientieren kdnnen.

Bei einem Vergleich unterschiedlicher Verwer-
tungs- und Riickgewinnungsverfahren ist eine
ganzheitliche Betrachtung des Abfall-/Stoffstro-
mes, von den Verfahren der Sortierung und Vorbe-
handlung bis zur Bereitstellung fir die erneute
Nutzung, erforderlich. Standards fiir vergleichbare
Bilanzierungen sind zu beachten bzw. weiterge-
hend zu spezifizieren.

Bei einer 6kobilanziellen Betrachtung eines Verfah-
rens sollten nicht nur einzelne Okobilanz Parame-
ter wie beispielsweise die Klima-Wirkung (CO2-
Aquivalent), sondern alle fur die moglichen Um-
weltwirkungen des Verfahrens relevanten Parame-
ter einbezogen werden, um ein aussagekraftiges
und vergleichbares Ergebnis zu erhalten.

Die Wirksamkeit als Senke fiir regulierte Stoffe in
den Abfall-Kunststoffen ist bei einem Verfahrens-
vergleich ebenfalls zu beriicksichtigen. Dabei ist je-
weils die gesamte Behandlungskette inklusive
moglicher spezifischer Vorbehandlungsprozesse zu
betrachten.



Empfehlungen

Die Weiterentwicklung von Verwertungsverfahren fiir Kunststoffabfalle kann zusatzliche Wege eréffnen, die im Green
Deal der EU-Kommission formulierten Ziele hin zu einer europaischen Kreislaufwirtschaft zu erreichen. Dies erfordert
seitens wesentlicher Stakeholder (Rohstoffhersteller, Hersteller und Nutzer von Erzeugnissen, Recycler, Gesetzgeber,
Wissenschaft) verstarkte Anstrengungen, wie in der Tabelle aufgefiihrt:

Stakeholder Empfehlungen

Rohstoffhersteller
e Angewandte Forschung zum Einsatz recyclierter Materialien férdern und durchfiihren

e Machbarkeitsstudien durchfiihren
e Qualitatsanspriche formulieren

e Recyclierte Materialien bereitstellen

Hersteller und Nut-

. e Angewandte Forschung zum Einsatz recyclierter Materialien férdern und durchfiihren
zer von Erzeugnissen

e  Machbarkeitsstudien durchfiihren
e Qualitatsanspriiche formulieren

e Recyclateinsatz erméglichen zur Schaffung einer gesicherten Nachfrage fiir die Materia-

lien
Recycler . - . . .
e Sich an angewandter Forschung beteiligen insbesondere im Bereich der Erfassungs- und
Sortiertechnologien sowie der Recyclingverfahren
e Machbarkeitsstudien durchfiihren
e Qualitatsanspriiche sicherstellen
e Recyclierte Materialien in ausreichender Menge bereitstellen
Gesetzgeber

e Standardisierung fordern

e  Forschung durch Bereitstellung von Fordermitteln initiieren und Forschungskoordina-
tion zur Forderung einer breiten Etablierung der Verwendung von Recyclingmaterialien
verstarken

e Regulatorische Rahmenbedingungen an neue Technologien anpassen

Wissenschaft
e Forschungsprojekte vorzugsweise als Verbundprojekte von Rohstoffherstellern, Herstel-

lern von Erzeugnissen und Recyclern durchfiihren
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9.9 Empfehlungen zur EU-Chemikalien-
strategie

Vorwort

Die Europadische Kommission hat im Oktober 2020 die
EU-Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit”® verab-
schiedet (im Folgenden CSS). Die Strategie soll einen
wichtigen Schritt hin zu einer schadstofffreien Umwelt
darstellen, wie es im europiischen Griinen Deal® ange-
kiindigt wurde. Die Kommission verfolgt nach eigenen
Angaben mit dieser Strategie das Ziel, die Sicherheit und
Nachhaltigkeit im Umgang mit Chemikalien zu starken.

Die CSS beinhaltet ein Biindel von aktuell 85 Aktivita-
ten®?, die auf Grund des von der Europdischen Kommis-
sion selbst gesetzten Ziels weitgehend parallel ablaufen
werden. Nach dem Plan der Europédischen Kommission

Riickgewinnung

Depol isati
epolymerisation ThermslEs

Kohlenwasserstoffe
oder Synthesegas

A4 A 4

andere niitzliche Elektrizitat &

Polymerisation .
\ Verwendungen Warme

rohstoffliche
Rickgewinnung

energetische
Riickgewinnung

sollen die ersten Mallnahmen in 2022 zum Abschluss
gebracht werden.

Wesentliche Inhalte der CSS

In einer Pressemitteilung hat die Kommission folgende
Eckpunkte der CSS hervorgehoben?®?:

e ,Verbot der schadlichsten Chemikalien in Verbrau-
cherprodukten - Verwendung nur gestattet, wenn
sie unverzichtbar sind

e  Berlicksichtigung des , Cocktail-Effekts” von Chemi-
kalien bei der Risikobewertung

e  Schrittweise Einstellung der Verwendung von Per-
und Polyfluoralkylsubstanzen (PFAS) in der EU, so-
fern sie nicht unverzichtbar sind®?

73 COM(2020) 667 final COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT, THE COUNCIL, THE EUROPEAN ECONOMIC AND
SOCIAL COMMITTEE AND THE COMMITTEE OF THE REGIONS “Chemicals Strategy for Sustainability - Towards a Toxic-Free Environment”
80 COM (2019) 640 final MITTEILUNG DER KOMMISSION ,,Der europdische Griine Deal” https://eur-lex.europa.eu/legal-con-

tent/DE/TXT/?uri=COM:2019:640:FIN

81 Quelle: https://ec.europa.eu/environment/system/files/2021-11/Table implementation CSS actions.pdf

82 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/fs 20 1846

Weitere Informationen:

83 Derzeit in Vorbereitung ein breit angelegter Beschrankungsvorschlag, durch mehrere Mitgliedstaaten erwartet fir Januar 2023 (Link zum ROI der
ECHA https://echa.europa.eu/de/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e18663449b)
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e  Forderung der Investitions- und Innovationskapazi-
taten fiur die Herstellung und Verwendung von
Chemikalien, die wahrend ihres gesamten Lebens-
zyklus inhdrent sicher und nachhaltig sind®

e  Forderung der Resilienz der Versorgung der EU und
der Nachhaltigkeit kritischer Chemikalien (Roh-
stoffe)

e Einflihrung eines einfacheren Verfahrens nach dem
Prinzip , Ein Stoff, eine Bewertung” fur die Gefah-
ren- und Risikobewertungen von Chemikalien

e Ubernahme einer Fithrungsrolle in der Welt, indem
hohe Standards gefordert und in der EU verbotene
Chemikalien nicht ausgefiihrt werden

Die Umsetzung der einzelnen Bausteine der CSS wird
wesentliche Auswirkungen auf die Gesellschaft, die
Wirtschaftsbeteiligten, die nationalen Gesetzgebungen
der Mitgliedstaaten und die Tatigkeit der nationalen
Uberwachungsbehérden haben.

Uber die chemische Industrie hinaus wird eine Vielzahl
von Wertschépfungsketten in nachgeschalteten Sekto-
ren betroffen sein, wie beispielsweise Klebstoffe und
Dichtstoffe, Farben, Wasch- und Reinigungsmittel sowie
eine Vielzahl weiterer Produkte, die u.a. auch fiir die
Umsetzung der Klimaschutzziele benétigt werden. Des-
halb kommt es entscheidend darauf an, wie der Trans-
formationsprozess im Detail gestaltet wird und was von
den Betroffenen tatsachlich technisch und wirtschaftlich
in welchem Zeitrahmen realisiert werden kann.

Der Umfang der geplanten Rechtsdnderungen im Hin-
blick auf die Chemikaliengesetzgebung, aber auch im
Kontext mit den anderen im Rahmen des Griinen Deal
anvisierten MaRnahmen und die avisierten Zeitleisten
sind als ausgesprochen herausfordernd anzusehen. Die
Umsetzung der diskutierten MaRnahmen sollten eng be-
gleitet werden und Wechselwirkungen einzelner Aktivi-
taten genau analysiert werden, um ggf. resultierende

negative Folgen und Widerspriiche im Hinblick auf die
gesundheitlichen Risiken flir Menschen und die Umwelt,
aber auch die 6konomische Leistungsfahigkeit des Wirt-
schaftsraums Europas identifizieren zu kénnen.

Dabei muss in der Umsetzung beachtet werden, dass
mogliche Zielkonflikte beispielsweise im Bereich der Kli-
maneutralitit® ausreichende Beachtung finden. Hierzu
bedarf es voraussichtlich einer Gewichtung der Ziele
und einer Identifizierung der dafiir Verantwortlichen.

Empfehlungen

(1) Die Bundesregierung wird gebeten, sich gegen-
liber der Europdischen Kommission fiir einen aus-
reichenden Zeitrahmen, insbesondere zur Ermitt-
lung und Bewertung der Zielkonflikte und den
Auswirkungen konkreter Anderungsvorschlige,
einzusetzen.

(2) Die niedersachsische Landesregierung wird gebe-
ten, die weitere Ausgestaltung zukiinftiger Recht-
sanderungen unter dem Aspekt einer zielgerichte-
ten Weiterentwicklung der Marktiiberwachung in
Niedersachsen zu verfolgen und geeignete MaR-
nahmen zu deren Weiterentwicklung abzuleiten.
Dies tragt zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit
der niedersachsischen Wirtschaft bei.

(3) Der niedersachsischen Landesregierung wird emp-
fohlen, die weiteren Entwicklungen zur CSS konti-
nuierlich weiter zu verfolgen und dabei die in Nie-
dersachsen bei allen Betroffenen vorhandene Ex-
pertise einzubeziehen.

(4) Die Wirtschaftsverbande, nicht nur im Bereich der
Chemie, werden gebeten, die betroffenen Unter-
nehmen iiber die aktuellen Aktivitaten zur CSS
fortlaufend zu informieren und darauf hinzuwir-
ken, dass diese sich aktiv in die jeweiligen Pro-
zesse mit den erforderlichen wissenschaftlichen
und sozio6konomischen Fakten einbringen.

84 Siehe auch Studie zum Thema Joint Research Center (JRC, 2022) Patinha Caldeira, C., Farcal, R., Moretti, C., Mancini, L., Rauscher, H., Rasmussen, K.,
Riego Sintes, J. and Sala, S., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials Review of safety and sustainability dimensions, aspects, methods,
indicators, and tools, EUR 30991 EN, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6 , doi:10.2760/879069,

JRC127109 https://www.umwelt.niedersachsen.de/download/189542

85 Beispiel fir einen Zielkonflikt im Hinblick auf Klimaneutralitit und schadstofffreie Umwelt:

Im Rahmen der Chemikalienstrategie sollen bspw. Grenzwerte bei Restemissionen von Anlagen (z.B. organische Schadstoffe in der Abluft) verscharft
werden. Nach dem Stand der Technik kdnnen diese Grenzwerte nur durch eine thermische Nachverbrennung erreicht werden. Der Nutzen fiir die Umwelt
ist erkennbar, allerdings werden die Schadstoffe durch die Verbrennung in CO. umgewandelt und tragen negativ zur Klimabilanz bei.
Hier ist es wichtig zu betrachten, ob das MaR der Risikominderung diese zuséatzliche Umweltkosten rechtfertigen oder ob andere MaRBnahmen zu Verrin-

gerung des Umwelt- und Gesundheitsrisikos herangezogen werden konnen.
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